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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4821-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2020-53114724- -APN-DGA#ANMAT

VISTO d expediente N° EX-2020-53114724- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta del
Producto médico para diagndstico in vitro denominado: ERY TRA EFLEXIS.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico paradiagnodstico invitro: ERYTRA EFLEXIS de acuerdo con lo solicitado por GRIFOLS
ARGENTINA S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-42273540-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 238-56", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: ERYTRA EFLEXIS.

INDICACION DE USO: Analizador completamente automatizado disefiado para automatizar las pruebas de
inmunohematol 6gicas in vitro de sangre humana mediante tecnol ogia de tarjeta en gel, incluidos andlisis de grupo
sanguineo, tipaje de antigenos, investigacion de anticuerpos, identificacion de anticuerpos, pruebas de
compatibilidad y técnicas de antiglobulina directa. Automatiza las funciones de procesamiento de técnicas y los
requisitos de gestion de datos mediante tarjetas de gel Grifolsy procesamiento digital de imagenes.

FORMA DE PRESENTACION: Cajaconteniendo 1 analizador y manual de
usuario.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 7
(SIETE) afos, condicién de almacenamiento entre -29 y 60°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: DIAGNOSTIC GRIFOLS, SA.,
C/Passeig Fluvial 24, Parets del Vallés, 08150, Barcelona (ESPANA).
CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

EX-2020-53114724- -APN-DGA#ANMAT
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3.1 ROTULOS EXTERNOS

Erytra Eflexis

1 Fu?& automated analyzer designed to parfarm immunobem atalogy tests wilh Grifols gel cards /
| Analizador totalmente automético disefadn para realizar ecnicas de inmunohematologla con
Larjelas de gl Grifols / | Analisador totalmente autom iito concebids ara elatiar testes de
Imuno-hematologia com cards de gel Grifols / 1 Vollaitomatischas Ana ysagerdt fily
immunhamatologischie Tests mit Grifols-Gelkarten/ 1 Analizatore cant pletamente qutomalizzata
progettato nEl:f Bsegire test di immunoematologia.con le schedine pol Grifols / 1 Analyseur
antidrament automatisé congu pour la ralisation des tesls d'immuno-hématalogie avec les
cartes ge| Grifols
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Instrucciones de Utilizacion
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Erytra Eflexis®

Instrucciones de Utilizacion
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GRIFOLS
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LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE EMPEZAR
ATRABAJAR CON EL ANALIZADOR ERYTRA EFLEXIS®

Puede encontrar informacién acerca de la seguridad del analizador en la Seccion 2.
Los simbolos utilizados en estas Instrucciones de Uiilizacion son los siguientes:

ADVERTENCIA: Indica la posibilidad de dafios personales, pérdida de la vida o
dafio al medic ambiente si no se siguen las instrucciones.

ﬁ PRECAUCION: Indica la posibilidad de lo siguiente si no se respetan las
instrucciones:

¢ Dafo en el instrumento.
»  Resultados incomectos.

NOTA: Se utiliza para aclaraciones o informacion complementaria o enfatizada.

Los terminos definidos en estas Instrucciones de Utilizacién son los siguientes:

Supervisor: La persona o el grupo responsable del uso y mantenimiento del equipo,
y de garantizar la formacién adecuada de los Operadores.

Operador; La persona que opera el equipo para su uso previsto.

Técnico Cualificado: ~ La persona responsable de la instalacion, la reparacion y el
mantenimiento especial del equipo, que ha recibido la formacién
especifica para ello.

Todas las restricciones que hagan referencia al Supervisor seran vilidas también para €l
Operador.

GRIFOLS ARGENTINA S.A GRIFOLS AFGENTINAS.A,
Y
i A “.'f.h;.w MARIC G COLA
l;'i’ﬂ-[ TORE T FJ:HL b ARDRERARE
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Sobre este Manual

Sobre este Manual

LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE EMPEZAR A TRABAJAR
CON ERYTRA EFLEX|S®,

Estas Instrucciones de Utilizacién exponen directrices para configurar y operar Erytra Eflexis®.
Puede encontrar informacién acerca de la seguridad del analizador en la Seccion 2.

Este insfrumento esta protegido por patentes de ambito intermacional que afectan a todo el
equipo y partes de este.

Convenciones de Entrecomillado y Enfasis

Se emplean comilias y elementos de énfasis para transmitir un significado especifico en el
contexto en el que se usan. A continuacion, se definen el contexto y el significado de las comillas
y los elementos de énfasis.

Se utilizan mayisculas para:
*  Acrénimos.
*  Términos con derechos de autor o de marcas comerciales que se escriban con maytscula.

Se utiliza cursiva para:

e Titulos de ofros documentos.

*  Enfasis menor en texto corrido.
*  Titulos de tablas y figuras.

Se utiliza negrita para:

*  Encabezados.

*  Texto que se debe delimitar claramente del texio circundante.

*  Botones, campos, pantallas, ventanas y men(s de la interfaz del programa.

*  Informacién de especial importancia, como advertencias, precauciones y notas.

Se utilizan comillas dobles para:
¢ Nombres de seccion en referencias cruzadas.

/]
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Convencion de Formato para Comandos de Software

La convencion de formato empleada para transmitir que se trata de una secuencia de comandos
de software de un solo paso es Primer Nivel > Segundo Nivel, donde cada nivel se escribe en
negrita y se separa del anterior con una flecha (>). Para indicar selecciones en un cuadro de
dialogo, los nombres de las opciones se muestran en negrita, pero sin flechas.

Por ejemplo:

* Enlapantalfa principal del software de Erytra Eflexis®, pulse Otros > Analizador.

*  Seleccione la pestafia Registro de Soluciones de Sistema.

*  Puise el boton Registro de Soluciones de Sistema.

*  Enelment desplegable Solucion de Sistema, seleccione SOLUCION_DE_LAVADO_A.

Definicion
*  Diluyente Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar al diluyente que fabrica
Grifols para preparar suspensiones de hematies humanos u ofras diluciones utilizadas con

las tarjetas de gel Grifols. Pongase en contacto con su representante local de servicio de
Grifols para obtener mas informacién.

*  Solucion de Sistema Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar las soluciones
Ay B que fabrica Grifols para lavar el sistema fluidico de los analizadores Grifols. Las
Soluciones de Sistema Grifols se deben diluir antes de su uso. Péngase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols para obtener mas informacion.

* Tarjeta de gel Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar la tarjeta de gel de 8
microtubos que fabrica Grifols. Péngase en contacto con su representante local de servicio
de Grifols para obtener mas informacion.

* Reactivos de hematies Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar los
reactivos de hematies que fabrica Grifols para su uso en andlisis con las tarjetas de gel
Grifols. Péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols para obtener
mas informacion,
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Marcas Comerciales
Los siguientes términos son marcas comerciales:

ESTOS TERMINOS... SON MARCAS COMERCIALES DE...
ERYTRA EFLEXIS® Diagnostic Grifols, S.A.

DG Gel® Grifols, S.A.

WINDOWS Microsoft Corporation

Cualquier otra marca que aparezca en estas Instrucciones de Utilizacion son marcas comerciales

de sus respectivas empresas.
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Introduccion

1 Introduccion

’ ESTE ANALIZADOR SE HA DISENADO PARA SU USO DIAGNOSTICO /N VITRO.

Estas instrucciones de Utilizacion, dirigidas a los usuarios de Erytra Eflexis®, contienen toda la
informacién necesaria para trabajar de forma adecuada y segura con el analizador,

Lea detenidamente toda la informacién incluida en este documento antes de empezar a frabajar
con el equipo.

Si tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols
antes de iniciar cualguier operacion.

Estas Instrucciones de Utilizacion deben estar accesibles en todo momento a las personas que
trabajen con el analizador,

11 Uso Previsto

Erytra Eflexis® es un analizador completamente automatizado disefiado para automatizar las
pruebas inmunohematologicas in vifro de sangre humana mediante tecnologia de tarjeta de
gel, incluidos Andlisis de Grupo Sanguineo, Tipaje de Antigenos, Investigacion de Anticuerpos,
dentificacion de Anticuerpos, Pruebas de Compatibilidad y Técnicas de Antiglobulina Directa.

Como analizador independiente o conectado al Sistema Informatico de! Laboratorio (SIL) del
cliente, Erytra Eflexis® automatiza las funciones de procesamiento de técnicas y los requisitos
de gestion de datos mediante tarjetas de gel Grifols y procesamiento digital de imagenes.

1.2 Principios de Funcionamiento

Erytra Eflexis® se ha disefiado para automatizar todos los procedimientos y las operaciones
necesarios para procesar técnicas de inmunchematologia en gel, lo que permite a los
laboratorios:

*  Crear perfiles de técnicas y optimizar la ejecucion de estos en el menor tiempo y con los
mejores resultados posibles.

*  Aumentar la seguridad del proceso v la trazabilidad eliminando los posibles errores de
identificacion y transcripcion.

*  Aumentar la fiabilidad analitica al estandarizar todos los pasos, con lo que se eliminaran los
posibles errores de manipulacién y proceso, y se interpretaran los resultados con criterios
objetivos.

*  Disminuir el riesgo de contaminacién de los Operadores al reducir la interaccién del
Operador con las muestras y los reactivos durante el proceso analitico. La interaccion dal
Operador queda reducida a la carga y descarga del analizador,
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Introduccidn

Ademas, Erytra Eflexis® se adapta a las necesidades y a los diversos flujos de trabajo operativos
de los laboratorios de inmunohematologia, centros de donacion, centros de transfusion y
laboratorios de andlisis clinico, asi como a diferentes ritmos de trabajo (rutina y urgencias) y al
flujo de muestras que se procesa a lo largo de los distintos turnos de trabajo.

Erytra Eflexis® automatiza las siguientes técnicas de inmunohematologia en gel:
*  Grupo de Hematies ABO o de Suero.

* Tipaje Rh(D).

* Tipaje de antigenos.

»  Deteccion de anticuerpos.

*  Identificacion de anficuerpos.

*  Titulacion de anticuerpos.

*  Técnica de Antiglobulina Directa,

*  Testde Compatibilidad (Pruebas Cruzadas).

Estas técnicas se usan en bancos de sangre para evaluar la compatibilidad entre donante y
receptor en transfusiones sanguineas y diagnosticar incompatibilidades de grupo sanguineo
materno-fetales.

La base de todas las técnicas realizadas con este equipo es Ia reaccion entre el antigeno de los
hematies (presente en la muestra o el reactivo) y el anticuerpo correspondiente (presente en el
suero/plasma o reactivo). Esta reaccion da lugar a la aglutinacion de hematies, que se visualiza
tras la filtracion a través de los microtubos de gel de la tarjeta de gel Grifols.

1.3 Limitaciones del Producto

*  Elanalizador Erytra Eflexis® se ha disefiado Unicamente para automatizar el procesamiento
y lalectura de los test de inmunchematologia descritos en la Seccion 1.2, por lo que no se
debe usar para realizar ningiin otro tipo de test.

*  Elanalizador inicamente se puede utilizar con tarjetas de gel Grifols y reactivos autorizados
por Grifols.

*  Elanalizador Gnicamente podra trabajar con perfiles que contengan técnicas validadas por
Grifols.

*  Elanalizador unicamente puede utilizar accesorios disefiados y fabricados por Grifols.

*  Laidentificacion positiva de muestras y reactivos depende de que las muestras, ¢l diluyente
y los reactivos estén identificados mediante cadigos de barras. Para garantizar la méxima
fiabilidad en la identificacion de muestras, se recomienda utilizar codigos de barras con
digito de control {checksum).

*  Elprocesamiento de los resultados incluye un paso de revision y validacion (Seccién 10.2).
Debe prestarse especial atencion a cualquier resultado que contenga un aviso {incidencia
de proceso, resuitado especial, o reaccion dudosa o discrepante) que el Operador deba
revisar y resolver individualmente.
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1.4 Formacion del Operador

La utilizacion de Erytra Eflexis® queda limitada a personal preparado y que haya recibido una
formacién especifica sobre el uso del equipo. Ademas, el Operador debe tener una formacién

de Técnico de Laboratorio y conocimientos de inmunohematologia.
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Informacion de Seguridad

2 Informacion de Seguridad

Grifols no se responsabiliza de las modificaciones no autorizadas del equipo o el software ni del
incumplimiento del personal de operaciones de las advertencias y precauciones sefialadas en
estas Instrucciones de Utilizacion,

2.1 Advertencias y Precauciones

Antes de utilizar el equipo, revise y familiaricese con estas advertencias y precauciones. El
cumplimiento de las advertencias y precauciones le protegera a usted, y protegera a sus
compafieros de frabajo, al equipo, a los resultados del ensayo y, en Gltima instancia, a sus
pacientes.

211  Avisos de Seguridad e Higiene

ADVERTENCIA: Utilice el analizador inicamente para las operaciones descritas en
estas Instrucciones de Utilizacion.

ADVERTENCIA: Salvo que se mencione especificamente, no se debe depositar ni
introducir nada en ninguna apertura del analizador.

ADVERTENCIA; No utilice el analizador si no funciona correctamente o si ha sufrido
algan dafio,

Entre los ejemplos de dafio se incluyen:

282l <

» Daiios provocados por una caida del analizador.
*  Daiios provoecados por vertido de liquido sobre el analizador o en su interfor.

*  Daiios provocados por condiciones de transporte ¢ almacenamiento diferentes
alas condiciones de transporte o almacenamiento estipuladas en la Seccion 3.1
0 por fuertes golpes durante el transporte.

+  Dafios en el cable de alimentacion o en su conector.

ADVERTENCIA: No utilice el analizador en presencia de gases inflamables o
productos volatiles. No introduzca materiales inflamables, explosivos o quimicos
dentro del analizador.

P

ADVERTENCIA: El yso indebido del analizador puede conllevar riesgos de lesiones
personales o dafios al equipo.

B >

ADVERTENCIA: La centrifuga no se ha disefiado como un sistema bioseguro. Por
ello, no se debe usar para centrifugar materiales peligrosos, con contaminacion
conocida o sospechosa de tener microorganismos toxicos, radioactivos o

patogénicos.
S RO NE - — /.\l
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A

ADVERTENCIA: Riesgos Quimicos y Bioldgicos: Se deben seguir todas las
precauciones de seguridad. Debe llevarse el equipo de proteccion personal
apropiado cuando se trabaje con material peligroso dentro y alrededor del equipo.
Deseche todos los residuos biolégicos y quimicos, incluidos los contenedores o
tubos vacios de reactivos y muestras, de acuerdo con los requisitos normativos. En
caso de vertido de una muestra o material reactivo, siga protocolos pertinentes de
respuesta y desecho del vertido.

<

ADVERTENCIA: Tome las precauciones apropiadas al trabajar con materiales
potencialmente peligrosos, como en las siguientes circunstancias:

* Al manejar muestras. Tratarlas como material potencialmente infeccioso.
*  Altrabajar con liquidos dentro y alrededor del equipo.

* Al manejar residuos y contenedores de desecho. Podrian contener residuos
bioldgicos peligrosos.

* Al realizar actividades de mantenimiento, siempre se debe llevar un equipo de
proteccion adecuado para frabajar con materiales peligrosos.

ADVERTENCIA: Cualquier parte del analizador que entre en contacto con
sangre, muestras de suero o cualquier ofro liquido biolégico debe tratarse como
potencialmente infecciosa.

ADVERTENCIA: Elreemplazo de fusibles debe corresponder inica y exclusivamente
al personal Técnico Cualificado.

PRECAUCION: No use accesorios que no estén disefiados y fabricados por Grifols.
Para solicitar accesorios, pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

PRECAUCION: El desmontaje del analizador debe corresponder (nica y
exclusivamente a personal Técnico Cualificado. Se debe desconectar el equipo
antes de desmontarlo.

PRECAUCION: El uso de Erytra Eflexis® para otros procedimientos distintos a
los especificados por el fabricante invalidara automaticamente cualquier tipo de
garantia,

I BB BB b

PRECAUCION: Este equipo solo lo deben utilizar Supervisores, Operadores 0
Técnicos Cualificados.
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Informacién de Seguridad

é PRECAUCION: Para lograr un rendimiento correcto del instrumento, es importante
que:

* Lasetiquetas de cédigo de barras se hayan pegado firmemente a los tubos, los
viales o las botellas.

* Las etiquetas de cddigo de barras no se hayan escrito a mano o estén
defectuosas.

* Las etiquetas de codigo de barras estén colocadas correctamente orientadas a
la ventana de identificacion,

*  Se hayan cumplido las especificaciones descritas en la Seccion 3.

2.1.2 Avisos sobre la Fiabilidad de los Resultados

PRECAUCION: Un Operador con los derechos apropiados debe revisar y validar los
resultados de Erytra Eflexis®,

PRECAUCION: Los resultados se deben revisar de acuerdo con las Instrucciones
de Utilizacion de las tarjetas de gel Grifols.

PRECAUCION: Si se introduce manualmente un cédigo de barras de ejemplo
mediante el teclado virtual o un lector de codigo de barras extemo, los resultados se
podrian asignar por error a la ID de la muestra incorrecta. El usuario es responsable
de garantizar que los datos de codigos de barras introducidos sean correctos.

PRECAUCION: En cualquier caso, el sistema requiere que todos los codigos de
barras especificados manualmente se introduzcan por partida doble.

NOTA: Los resultados editados por un usuario se indican con una M delante del
resultado modificado en los Informes de Resuitados y cuando se envian al SIL.

> B b >

21.3  Avisos Eléctricos

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, el analizador se debe
conectar a una toma de corriente con conexion a tierra.

ADVERTENCIA: Si se vierte una solucién de limpieza u ofro liquido dentro del
analizador, este se debe desenchufar, limpiar y descontaminar, Solo el personai
Técnico Cualificado debe desmontar el analizador, que no se debe volver a enchufar
hasta que un miembro de dicho personal lo haya inspeccionado por completo.

22

ﬁ ADVERTENCIA: No quite los paneles de cubierta o servicios, ya que podria sufrir
lesiones graves o descargas eléctricas.
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Informacion de Seguridad

ADVERTENCIA: No se debe usar ninguna herramienta para quitar los componentes
0 acceder a piezas internas sin desconectar primero el analizador de la red eléctrica.

ADVERTENCIA: El instrumento no se debe colocar junto a otros equipos que no se
incluyan en el sistema, ni tampoco encima de estos, Si el analizador se debe colocar
junto & otros equipos o encima de ellos, verifique que funciona sin problemas con
esa distribucién.

ADVERTENCIA: No deje que el equipo o su cable de alimentacion entren en
contacto con superficies calientes.

B> B P

ADVERTENCIA: Los ensayos de compatibilidad electromagnética y de sequridad
eléctrica se han realizado con el cable de alimentacion suministrado por el
fabricante. Si se ufiliza un cable de alimentacién distinto del que se suministra con el
analizador, se podria producir un mayor nimero de emisiones electromagnéticas o
de deficiencias en el rendimiento del analizador. Si usa ofro cable de alimentacion,
observe el analizador y los demas instrumentos cercanos para verificar que sus
prestaciones no se ven afectadas.

PRECAUCION: No use este aparato en las proximidades de fuentes de radiaciones
electromagnéticas intensas, dado que podrian interferir en el correcto funcionamiento
del instrumento.

21.4

Avisos de Instalacion

ADVERTENCIA: El desembalaje, embalaje y transporte de la unidad Erytra Eflexis®
queda exclusivamente a cargo de su representante local de servicio de Grifols.

ADVERTENCIA: El instrumento se debe descontaminar antes de transportarlo o
almacenarlo.

PRECAUCION: La instalacion del equipo queda exclusivamente a cargo de su
representante local de servicio de Grifols.

PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar el instrumento
cuando se vaya a transportar o almacenar.,

PRECAUCION: Se debe evitar exponerio a luz intensa, ya que esto podria afectar
al funcionamiento del analizador.

Hidididi dl <

PRECAUCION: Mantener las salidas de aire libres de cuaiquier obstruccion o
suciedad, tal como hilos, pelo, polvo, atc.
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Infermacion de Seguridad

PRECAUCION: No utilice el analizador fuera de las condiciones de trabajo
especificadas.

PRECAUCION: No sit(ie el equipo en exteriores.

PRECAUCION: Los cajones, cuando se abren, requieren 46 cm (18") de espacio
libre frente al instrumento.

PRECAUCION: No coloque el instrumento en un lugar que dificulte su acceso para
fines de mantenimiento o tareas de Servicio Técnico.

PRECAUCION: No cologue €l instrumento en un lugar donde resulte dificil accionar
el interruptor de encendido y asegurese de que sea facil acceder al acoplador o al
enchufe del dispositivo.

PRECAUCION: Compruebe que el instrumento esta completamente plano y sin
inclinacién aparente.

PRECAUCION: Las condiciones de funcionamiento recogidas en la Seccién 3.1
hacen referencia exclusivamente al instrumento. Consulte ias Instrucciones de
Utilizacién de los reactivos que se van a usar junto con el analizador Erytra Eflexis®
para obtener mas informacién sobre sus condiciones de uso ambientales. No use el
analizador Erytra Eflexis® fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas.

M4 4l dldldls

PRECAUCION: Si el instrumento se ha almacenado en condiciones ambientales
distintas a las de trabajo, debera permanecer durante un tiempo no inferior a una
hora en las condiciones ambientales de trabajo antes de ser enchufado.

PRECAUCION: No permita que el instrumento o su cable de red entren en contacto
con superficies demasiado calientes al tacto.

PRECAUCION: No cologue el instrumento donde pudiera mojarse.

PRECAUCION: No coloque ningin objeto sobre el instrumento.

PRECAUCION: De todos los tipos de conectores descritos en la Tabla de
Especificaciones Funcionales, los Unicos puertos que puede ser necesario utilizar
para el funcionamiento del analizador Erytra Eflexis® son los puertos USB, RS 232
y LAN,

Al 4R,

PRECAUCION: Compruebe que la instalacion eléctrica a la que se va a conectar el
instrumento cumpla los requerimientos necesarios y reglamentarios de alimentacion
y consumo (incluida la conexién de toma de tierra).

P>
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Informacion de Seguridad

2.1.5 Avisos de Funcionamiento del Software

PRECAUCION: Con objeto de evitar la pérdida de datos por una corrupcion temporal
del sistema, haga una copia de seguridad de los resultados almacenados en la Base
de Datos del analizador Erytra Eflexis® de forma periodica.

PRECAUCION: En el caso de que se produzca un eror durante Ia ejecucion de
una copia de seguridad, aparecera un mensaje de error en pantalla. Si el problema
continla, pongase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

PRECAUCION: Grifols ha validado técnicas y perfiles con los reactivos aprobados.
Estas técnicas y perfiles estan blogueados y no se pueden modificar,

PRECAUCION: Los perfiies, reactivos y resultados que aparecen en las capturas de
pantalia de estas Instrucciones de Utilizacion se muestran dnica y exclusivamente
a modo de ejemplo.

PRECAUCION: Para asegurar una correcla gestion de la trazabilidad y las
caducidades, asegurese de que la configuracion de fecha y hora coincide con la de
su ubicacion geografica. Para obtener mas informacion, pongase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols,

PRECAUCION: Realice una copia de seguridad de la Base de Datos antes de
restaurarla, Para ello, siga las instrucciones descritas en la Seccién 14.1.8.

> Bl BB B P

21.6 Avisos de Funcionamiento del Analizador

ADVERTENCIA: A fin de evitar lesiones, no abra [a puerta mientras se estén
procesando técnicas,

ADVERTENCIA: La sonda presenta un riesgo bioldgico porque sus extremos son
afilados y estéan en contacto con las muestras y los reactivos. Ejerza precaucion a
la hora de tocarla.

PRECAUCION: Solo se deben usar piezas del OEM {incluidos los contenedores de
reactivos, de la Solucion de Sistema y de desecho) con el analizador,

PRECAUCION: Pueden producirse resultados incorectos cuando se coloca
un tipo inadecuado de Solucion de Sistema en el contenedor de Solucién de
Sistema incorrecto (A o B), lo que ocasionaria posibles contaminaciones o un mal
funcionamiento de la deteccion de nivel.

>1B B
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Informacidn de Seguridad

PRECAUCION: La utilizacién de diferentes Soluciones de Sistema o de soluciones
con una concentracion distinta a la especificada puede derivar en una contaminacion
cruzada por lavado insuficiente y conlievar resultados incorrectos.

PRECAUCION: No use Soluciones de Sistema una vez pasada su fecha de
caducidad. La utilizacion de Soluciones de Sistema degradadas puede derivar en
una contaminacién cruzada por lavado insuficiente y conllevar resultados incorrectos.

PRECAUCION: Evite dejar caer o golpear las gradillas, ya que son fragiles y se
podrian desprender o romper. Si una gradilla se desprende después de haberla
dejado caer, no se debe volver a montar ni reutilizar. No utilice una gradilia si no
esta intacta,

PRECAUCION: No utilice en el instrumento ningln tipo de gradilla distinta a la
especificada.

PRECAUCION: En caso de producirse alguna deformacién en los tubos, los
conectores o los contenedores de Solucion de Sistema, deséchelos y sustitiyalos
por otros nuevos, ya que podrian ocasionar dafios importantes al analizador.

PRECAUCION: La puerta solo se debe utilizar en los casos descritos en la
Seccion 2.1.9, y no en condiciones normales de funcionamiento, El software no
permite abrir la puerta durante la ejecucion de una carga de trabajo, ya que esta
accion interrumpiré los médulos de ese nivel (o cortara la alimentacion que estos
reciban} y cancelara las técnicas en curso, lo cual supondra la pérdida de informacion
y un posible comportamiento inesperado del analizador,

> BB BB P

PRECAUCION: A fin de garantizar la identificacion positiva de los reactivos vy las
muestras, si se abre la puerta superior, se perdera la informacién de identificacion
de los reactivos y las muestras. Estos se volveran a identificar cuando se cierre
dicha puerta.

P>

NOTA: Cada contenedor de Solucion de Sisterna tiene una pasicion Unica dentro
del analizador Erytra Eflexis® para evitar que se puedan intercambiar dentro de la
unidad. Solo es posible intercambiar los contenedores de desecho 1 y 2. Péngase
en contacto con su representante local de servicio de Grifols para llevar a cabo la
instalacién.

)

2.1.7  Avisos sobre los Reactivos y la Tarjeta de Gel Grifols

ﬁ ADVERTENCIA: La solucion limpiadora se debe cargar en el analizador cuando lo
exija la tacnica ejecutada en cuestion.
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Informacién de Seguridad

c PRECAUCION: Siga las Instrucciones de Utilizacion de las tarjetas de gel Grifols
para manejarlas.

Al preparar y cargar tarjetas de gel, asegirese de lo siguiente;
*  Lalamina de latarjeta de gel esta colocada en su sitio y correctamente alineada.

* Latarjeta de gel esta colocada en su gradilla con la orientacion correcta del
codigo de barras,

*  Lastarjetas de gel que se estén procesando solo se deben quitar manualmente
de la unidad Erytra Eflexis® en situaciones de error y por instrucciones del
software.

PRECAUCION: Se pueden producir resultados incorrectos cuando se cometen
errores al introducir manualmente los cédigos de barras de las muestras. El usuario
es responsable de garantizar que los codigos de barras introducidos manualmente
sean correctos.

PRECAUCION: Retire los tapones de los viales y las botellas antes de cargarlos en
el analizador.

PRECAUCION: No mantenga los reactivos, el diluyente o las tarjetas de gel Grifols
dentro de! analizador durante un periodo prolongado, ya que las condiciones
pueden no ser las dptimas para su almacenamiento. Consulte las Instrucciones de
Utilizacion de los reactivos y las tarjetas de gel Grifols para obtener mas informacion,

PRECAUCION: Para manejar los reactivos, el diluyente o las tarjetas de gel Grifols,
consulte las Instrucciones de Utilizacion correspondientes.

PRECAUCION: Para evitar salpicaduras denfro del analizador, no utilice viales
demasiado llenos.

PRECAUCION: Para ejecutar las técnicas correctamente, siga estos pasos:

AU d A,

*  Cargue solo reactivos de hematies resuspendidos.

*  Los viales deben estar completamente secos y su codigo de barras debe
presentar un buen estado.

PRECAUCION: Las tarjetas de gel Grifols se deben cargar en el analizador Erytra
Eflexis® con su embalaje original tras refirar la tapa, en caso de que haya una.

PRECAUCION: No use las posiciones destinadas a Soportes de Servicio para
cargar tarjetas de gel Grifols. E| analizador usa los Soportes de Servicio para
albergar {nicamente las tarjetas de gel Grifols que se deban revisar o aquellas que
tengan pocillos sin utilizar que el analizador pueda reutilizar,

> P
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Informacidn de Seguridad

PRECAUCION: Revise las tarjetas de gel Grifols desechadas en el Soporte
de Servicio, ya que estas pueden tener asociado un resultado con algin tipo de
incidencia o de carécter especial (consulte la Seccién 10.3.3).

PRECAUCION: El intercambio de tapones o la incorrecta colocacién de los
contenedores de Solucién de Sistema pueden originar una contaminacién cruzada
entre los reactivos o las muestras, lo que podria traducirse en resultados incorrectos.

PRECAUCION; Tape los reactivos y deséchelos o guardelos segun las Instrucciones
de Utilizacidn comespondientes.

PRECAUCION: Al retirar las tarjetas de gel Grifols de los Soportes de Servicio,
asegurese de no desechar ninguna tarjeta de gel que tenga resultados que se
deban revisar,

> B b b P

PRECAUCION: La presencia de espuma, burbujas o gotas en las paredes del vial
del reactivo puede afectar a la dispensacion de este, lo que podria ocasionar un
error en los resultados.

21.8 Avisos sobre las Muestras

PRECAUCION: Antes de cargar muestras en el analizador, confirme que se hayan
centrifugado los hematies. Solo se deben usar muesiras centrifugadas.

PRECAUCION: El uso de las siguientes muestras podria conllevar lecturas de
falsos positivos u ocasionar problemas durante su analisis. No use estos tipos de
muestras:

> P

*  Muestras hemolizadas, lipémicas o ictéricas.

*  Muesiras turbias.

*  Muestras con coagulos, fibrina o particulas.

*  Muestras congeladas que no se hayan centrifugado.

*  Muestras antiguas (tismpo de recogida > 7 dtas).

*  Muestras con un volumen insuficiente.

*  Muestras con una proporcion incorrecta de plasma y células,
*  Muestras con un separador de suero.

ﬁ PRECAUCION: La presencia de espuma, burbujas o gotas en las paredes del tubo
de muestra puede afectar a la dispensacién de esta, lo que podria ocasiohar un
emor en los resultados.
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Informacién de Seguridad

PRECAUCION: Retire los tapones de los tubos de muestras antes de cargarlos en
el analizador.

PRECAUCION: Cuando se especifica manualmente una ID de la muestra, la funcion
de identificacion positiva no se activa, por lo que es responsabilidad del usuario
garantizar la correcta colocacién de las muestras identificadas.

PRECAUCION: La identificacion manual de muestras incrementa el riesgo de que
se identifiquen erréneamente.

PRECAUCION: Para obtener resultados fiables, cargue las muestras (suero,
plasma o hematies) centrifugadas y los reactivos a temperatura ambiente.

A4l d 4l s

PRECAUCION: Una dispensacion imprecisa puede conlievar que los resultados de
la técnica sean incorrectos. La precisién de la dispensacion puede verse afectada
negativamente por los siguientes factores:

*  Un etiquetado incorrecto que ocasione que los tubos parezcan mas grandes
de lo que son,

* El uso de tubos que no se ajusten a las especificaciones {como tubos con
metal),

* Lautilizacién de un tapon en tubos acordes con las especificaciones.
*  Una deteccion incorrecta del diametro del tubo.
*  Eluso de tubos de muestras con un separador de suero.

PRECAUCION: La ufilizacién de tubos de muestras que no se ajusten a las
especificaciones indicadas puede ocasionar un mal funcionamiento del instrumento.
Si desea usar un tubo con especificaciones distintas a las indicadas, pongase en
contacto con su representante local de servicio de Grifols.

se recomienda utilizar codigos de barras que contengan un digite de control
{checksum). Pdngase en contacto con un representante de servicio de Grifols para
revisar la comprobacién del digito de control.

PRECAUCION: Confirme que el nivel de plasma por encima de la superficie de la
capa celular en el tubo sea suficiente para las técnicas que se van a gjecutar con
esa muestra. No se debe cargar en el instrumento un tubo de muestra con un nivel
de plasma insuficiente para su procesamiento.

é PRECAUCION: Para garantizar la maxima fiabilidad en la identificacion de muestras

PRECAUCION: No mantenga muestras dentro del analizador durante un
periodo prolongado, ya que las condiciones pueden no ser las optimas para su

almacenamiento.
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Informacion de Seguridad

PRECAUCION: El usuario es responsable de la carga de muestras de tubos dobles
en las posiciones que Erytra Eflexis® espera. Si se colocan de forma indebida, los
resultados obtenidos podrian ser incorrectos.

PRECAUCION: Sise cargan muestras de sangre fotalincorrectamente centrifugadas
en el instrumento, es posible que este no pueda muestrear el volumen de plasma
necesario para generar resultados validos de Ia técnica.

PRECAUCION: Para identificar manualmente ias muestras de Control de Calidad,
introduzca el nimero de codigo de barras del tubo de muestra.

PRECAUCION: Si se usa suero de un tubo de tapon rojo, no debe contener
hematies. Se debe retirar el suero del tubo de tapén rojo coaguiado y colocarse en
su propio tubo limpio y etiquetado.

PRECAUCION: La fiabilidad de un resultado de laboratorio y su interpretacion
dependen en gran parte de la calidad de las muestras. Por este motivo, es
importante que las muestras se gestionen adecuadamente desde su obtencion
hasta el procesamiento. Siga las directrices descritas en la Seccion 7.2.3.

PRECAUCION: Configurar el analizador Erytra Eflexis® para trabajar con cédigos
de barras ISBT 128 de 13 digitos o no introducir el digito de control durante la
identificacion manual desactivara la comprobacion del n.° de identificacion correcto
de la muestra.

> B BB B P

NOTA: El analizador Erytra Eflexis® se ha validado para garantizar que la
contaminacion entre muestras o reactivos se reduce hasta un punto que no afecte a
los resultados de las técnicas de inmunohematologia. Sin embargo, en determinadas
situaciones (sueros con titulos muy altos), puede que la concentracion de agente
contaminante no se vea reducida hasta niveles lo suficientemente bajos como para
descartar completamente cualquier problema de contaminacion.

[

NOTA: Si el analizador Erytra Eflexis® se configura para identificar muestras con
cadigos de barras ISBT 128 de 16 digitos, durante la identificacion manual se llevara
a cabo una comprobacion del digito de control introducide manuaimente mediante
el teclado.

2.1.9 Avisos de Areas Funcionales

n ADVERTENCIA: La centrifuga integrada en este analizador no debe utilizarse de
forma independiente. Esta disefiada para la carga y descarga automaticas de los
materiales descritos en estas Instrucciones y no debe utilizarse para ningan otro

propésito.
Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion el B AV RA BA
] L il Fafd il ot GRIFOLE Artthe
GRIFOLE NFYde fiess 00260221.0-69 |F-2022-42273540-A PNAN PM#ANMAT
Vo ) MARIO I;E;l COLA
Dra, AN o il APOIDEHRADD




Informacién de Seguridad

ﬁ ADVERTENCIA: Las centrifugas no se han disefiado para ser manipuladas, en
ninglin caso, por el Operador.

ﬁ ADVERTENCIA: Las tarjetas de gel Grifols se deben retirar manualmente del
Soporte de Servicio.

ﬁ ADVERTENCIA: La interaccion habitual del Operador con el analizador debe
realizarse a fravés de los cajones y soportes. La utilizacion de la puerta queda
limitada a;

*  Resolucion de incidencias del analizador,
*  Descarga fotal del analizador,
*  Fines de mantenimiento (limpieza o reparacion).

2.1.10 Avisos de Mantenimiento

ADVERTENCIA: Durante los procesos de limpieza y descontaminagion, el Operador
debe llevar el equipo de proteccién personal apropiado.

ADVERTENCIA: La limpieza de las superficies del equipo, la Estacion de Dilucion y
la Estacion de Lavado de la sonda se debe llevar a cabo con la unidad desenchufada,

ADVERTENCIA: Procure no derramar liquido en las aperturas del equipo.

ADVERTENCIA: Los contenedores de Solucién de Desecho se deben vaciar cada
cierto tiempo. Trate, etiquete y deseche todos los residuos liquidos de conformidad
con los procedimientos de la instalacion y la legislacion y practicas locales, estatales
y federales.

ADVERTENCIA: No desmonte el instrumento. Si hay liquido dentro del
instrumento, un Técnico Cualificado debera llevar a cabo la operacion de limpieza y
descontaminacion. Péngase en contacto con su representante local de servicio de
Grifols,

ADVERTENCIA: Algunos productos de limpieza o desinfeccion, como la solucion
de hipoclorito sédico, pueden ser comosivos, irritantes a la piel y los ojos o toxicos si
se inhalan, absorben o ingieren.

ADVERTENCIA: E! contenido de los contenedores de desechos se debe vaciar
cada cierto tiempo. Trate, etiquete y deseche todos los residuos de conformidad con
los procedimientos de la instalacion y la legislacion y practicas locales, estatales y
federales,

2 2 A 2l Al =
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Informacién de Seguridad

ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segun la legislacion
local.

ADVERTENCIA: Durante la manipulacién del liquido descontaminante, respete las
siguientes recomendaciones:

2l 2

* Las correspondientes Instrucciones de Utilizacion.
* Normas de seguridad de! laboratorio.
* Legislacion local vigente de prevencion.

ADVERTENCIA: Si los contenedores de liquido se limpian con hipoclorito sédico,
deberan enjuagarse en profundidad con agua purificada para eliminar cualquier
resto de hipoclorito sodico antes de volver a usar el contenedor.

ADVERTENCIA: No frote directamente la pantalla con agentes de limpieza, ya
que correra el riesgo de que se filtren hacia el interior y provoquen una descarga
eléctrica en el Operador, asi como el deterioro de la propia pantalia,

ADVERTENCIA: El alcohol desnaturalizado y el alcohol isopropilico son muy
infiamables e irritantes. Lea atentamente la Ficha de Datos de Seguridad (SDS)
antes de utilizarlo y siga las precauciones adecuadas,

PRECAUCION: Es aconsejable apagar el analizador utilizando el interruptor de
encendido si el equipo va a estar inactivo durante un largo periodo.

PRECAUCION; Para garantizar el buen rendimiento del analizador Erytra Eflexis®,
se deben seguir los procedimientos y el plan de mantenimiento descritos en la
Seccion 14. Si no se realizan los procedimientos de limpieza, mantenimiento
o Control de Calidad adecuados en el momento oportuno, es posible que se
produzcan daftos en las piezas, imprecisiones de lectura o funcionamiento, o
resultados incorrectos.

>IB BB B

PRECAUCION: No utilice el analizador si no se ha seguido el plan de mantenimiento
descrito en la Seccion 14.

PRECAUCION: Antes de iniciar los procedimientos de limpieza o descontaminacién,
se deben retirar todas las muestras y tarjetas de gel Grifols del interior del analizador,

PRECAUCION: El plastico acrilico de la puerta delantera y los paneles laterales
se debe limpiar siempre con productos suaves y no abrasivos para evitar arafiar el
material. No use alcohol u otros productos orgéanicos en estos paneles.

PRECAUCION: No utilice agentes quimicos causticos para limpiar la pantalla tactil,
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Informacian de Seguridad

c PRECAUCION: Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento, retire
todos los reactivos y las muestras del instrumento.

21.11 Transporte y Almacenamiento

n ADVERTENCIA: Ei instrumento se debe descontaminar antes de transportarlo o
almacenarlo.

. PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar el instrumento
cuando se vaya a transportar o almacenar.

2112 Avisos de Desecho

ﬁ ADVERTENCIA: Se debe limpiar y descontaminar el analizador por completo, asi
como eliminar todos los restos de muestras y reactivos, antes de desechario.

n ADVERTENCIA: Ei analizador contiene aparatos electronicos. Los aparatos
electronicos pueden contener material peligroso. Deseche todos los aparatos
electronicos respetando las normativas locales, estatales y federales.

2.1.13 Avisos de Garantia

c PRECAUCION: Las reparaciones deben correr a cargo Gnica y exclusivamente de
personal autorizado.

ﬁ PRECAUCION: El uso del analizador para otros procedimientos distintos a los
especificados por el fabricante invalidara automaticamente cualquier tipo de
garantia,

2.1.14 Avisos sobre Privacidad de los Datos de Caracter Personal

A ADVERTENCIA: Los Datos Personales que el SIL transmite al instrumento se
guardan en los archivos de registro a efectos de seguimiento e integridad de los
datos. Si el instrumento esta configurado para mostrar datos demogréaficos, estos
también se guardan en la Base de Datos.

A ADVERTENCIA: Cuando se recibe la informacién de muestra del SIL, también se
incluye el ID de paciente. Este ID de Paciente debe ajustarse a la definicion de
“seudonimizacion” recogida en la normativa correspondiente, ya que el instrumento
no fo trata como Datos Personales.
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Informacion de Seguridad

n ADVERTENCIA: Los informes guardados en el instrumento se eliminan
automaticamente después de un tiempo determinado.

NOTA: Los datos demograficos solo se muestran en la ventana Datos Relacionados
con la Muestra si la conexion SIL esta activada (se recibe carga de trabajo del SIL)
y el instrumento esté configurado para mostrar datos demograficos. En cambio,
el ID de Paciente siempre se muestra en la ventana Datos Relacionados con la
Muestra.

NOTA: Los datos demogréficos solo se muestran en los Informes de Lectura y
Trazabilidad si la conexion SIL est4 activada (cuando se recibe |a carga de trabajo
del SIL) y el instrumento esta configurado para mostrar los datos demograficos.
En cambio, el ID de Paciente siempre se muestra en los Informes de Lectura y
Trazabilidad.

NOTA: La conexion de descarga de SIL con la opcion Datos Demograficos
activada es el dnico punto de entrada posible de Datos de Caracter Personal en el
analizador. Los datos demograficos que el instrumento puede gestionar se limitan
a Nombre, Apellidos, Sexo, Fecha de nacimiento y, en su caso, Nombre de soltera,
Cualquier otro dato que se reciba de! SIL se ignorara. El laboratorio puede incluir
Datos Personales en cada peticion de técnica segln sus propias politicas.

NOTA: El Paquete de Soporte no guarda Datos Personales aunque el instrumento
esté conectado al SIL y la configuracién de visualizacion de datos demograficos
esté activada.

[ME

NOTA: Sila conexién SILesta activada y el SIL transmite Datos de Caracter Personal,
la Copia de Seguridad almacenara Datos de Carécter Personal (en los archivos de
registro a efectos de trazabilidad y de integridad de los datos y también en [a Base
de Datos si el instrumento esté configurado para mostrar datos demogréficos).

R

NOTA: Los tests solicitados y los resultados obtenidos en las mismas se guardan
en la Base de Datos. Si la conexion SIL esta activada (y se recibe carga de trabajo
del SIL) y el instrumento esta configurado para mostrar datos demogréficos, la Base
de Datos también incluiré Datos de Caracter Personal. Esta Base de Datos esta
protegida por contrasena.

[0

NOTA: Si la copla de seguridad esta configurada en cualquier ofra unidad definida
en la configuracion del instrumento, como unidades extemas o de red, deberia
ajustarse a las politicas de seguridad del laboratorio.

2.
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Informacién de Seguridad

2.2 Marcado del Equipo

El equipo esta marcado con las siguientes efiquetas:

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)

(7)
(8)
©)

Etiqueta de producto laser.

Riesgo biolégico de la sonda.

Riesgo de lesion por la sonda.

Pieza movil,

Identificacion de los contenedores.

ldentificacion de las posiciones para los soportes de tarjeta de gel Grifols y de la orientacién
del codigo de barras.

Riesgo biologico de los Soportes de Servicio ¥ su contenido.

Riesgo biologico de la conexién para el vaciado al sumidero del laboratorio.

Riesgo bioldgico en la Estacion de Muestras y Reactivos.

(10} Embalaje del equipo.

(11} Etiqueta de identificacién que muestra las caracteristicas técnicas basicas del equipo,

(12} Interruptor y conexion a la red eléctrica.
(13) Descargas electrostaticas (ESD).

Los siguientes simbolos se utilizan en las etiquetas:

SN

REF

A

IVD

NUmero de serie

Nimero de catalogo

Rango de temperatura permitido durante su almacenamiento y transporte

Rango de humedad relativa durante su almacenamiento y transporte

Producto sanitario para diagndsticos in viiro

GRIFE-IBARGENTINAS.A,

Ora. ANGHE & CAIKINOS
DIRECTORA TECNICA
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Informacién de Seguridad

Intertek

l

PRl
ALE

{07} 8437014206309
{11 Y¥YMMDD
(21} E11.300000K

El analizador Erytra Efiexis® cumple los requisitos de la directiva 98/79/CE

El analizador Erytra Eflexis® cumple con los requisitos ETL estipulados
por Intertek

Ao de fabricacion

El sistema UDI (Unique Device Identifier), que contiene la siguiente
informacién;

(01) Namero GTIN
(11) Afio de fabricacion
(21) NOmero de serie del instrumento

Esta informacion también esta incluida en el codigo de baras DataMatrix
adyacente

Indica que el analizador Erytra Eflexis® esta sujeto a recogida selectiva
una vez se quiera desechar al llegar al final de su vida Gtil, tal y como
estabiece la Directiva 2012/19/UE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electrénicos (consulte la Seccién 17)

d Fabricante
GRIFQ1L% dnrirarEfisniaSoktrucciones de Utilizacién 247
N.° de pieza 0025022/1.0-ES |F-2022-42273540-APN-INPM#ANMAT
10 ORIFGLe AkBENTINA 8.A.
Dra. ANDEEA CAMINGS
DIRECTQORA TECNICA
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Informacién de Seguridad

(1) Etiqueta de producto laser

Situada una de ellas en el cabezal del brazo de Pipeteo y otra en el brazo de Transporte de
Tarjetas, esta efiqueta alerta del peligro que supone el laser de codigo de barras. Ademas,
contienen la informacion exigida por la norma EN 60825-1: “Seguridad de los productos laser.,
Parte 1: Clasificacién del equipo, requisitos y guia de seguridad”.

S

Figura 1. Etigueta de Producto Léser,

(2) y (3) Etiquetas de riesgo biolégico y de lesién por la sonda

Se encuentran en la parte frontal del brazo de Pipeteo, donde también esta la sonda de
dispensacion. Esta sonda supone un riesgo bioldgico por estar en contacto con muestras,
reactivos, efc., asi como un peligro de lesion debido a sus extremos afilados.

£\ A

Figura 2, Riesgo Bioldgice y Riesgo de Lesion de las Etiquetas de fa Sonda

(4) Etiqueta de pieza movil

Situada en las ollas de las centrifugas, advierte del peligro que supone la apertura de estos
elementos, ya que ambos permiten acceder a piezas moviles susceptibles de ocasionar alguna
lesion al Operador mientras estan en movimiento.

Figura 3. Etfqueta de Pieza Movil

GRIEGg# ARGENTTIAS= Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
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Informacion de Seguridad

(5) Etiquetas identificativas de los contenedores

Estas etiquetas estan situadas en la parte delantera de la unidad y en las tapas de los
contenedores del sistema de Solucién de Desecho. También se encuentran en la puerta plegable
inferior, donde son visibles cuando se retiran los contenedores. Su funcién consiste en identificar
el contenido y la ubicacion de cada contenedor.

Tabfa 1, Etiquetas identificativas de los Contenedores

e
W v Bt

Etiqueta identificativa del area de la puerta plegable inferior del
contenedor de Solucidn de Sistema A diluida.

Etiqueta identificativa de la parte delantera del contenedor de
Solucién de Sistema A diluida.

Etiqueta identificativa para la tapa del contenedor de Solucién de
Sistema A diluida.

Etiqueta identificativa del area de la puerta inferior del contenedor
de Solucion de Sistema B diluida.

Etiqueta identificativa para la parte delantera de! contenedor de
Solucion de Sistema B diluida.

Etiqueta identificativa para la tapa del contenedor de Solucion de
Sistema B diluida.

Etiqueta identificativa para la zona de la puerta inferior del
contenedor de Soluciones de Desecho, asi como para el
contenedor de desechos de tarjeta,

Etiqueta identificativa de la parte delantera del contenedor de
Soluciones de Desecho. Al mismo tiempo, advierte del riesgo
biolbgico de su contenido.

GRIFOLg B Bl Askrucoiones de Utilizacion
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nformacion de Seguridad

Etiqueta identificativa del tapén del contenedor de Soluciones de
Desecho.

Etiqueta identificativa de la parte delantera del contenedor de
descontaminacion,

Etigueta identificativa de la tapa del contenedor de
descontaminacion.

Etiqueta de volumen para todos los contenedores de Solucion de
Sistema y de Residuos.

(6) Etiquetas identificativas de las posiciones de los soportes de tarjetas de gel
Grifols

Situadas en la base de los respectivos cajones de tarjetas, identifican la posicion relativa de los
soportes de tarjetas dentro del cajén e informan de la orientacion que el Operador debe dar al
coédigo de barras.

-]
=3
o
i
r
=3
Bag

o

Figura 4. Etiqueta de Posicion del Cajon de Tarjetas de Gel Grifols
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Informacion de Seguridad

(7) Etiqueta de riesgo biolégico de los Soportes de Servicio y de su contenido

Situada en la posicién 4 del cajon de tarjetas, identifica el riesgo bioldgico que suponen las
tarjetas contenidas en los Soportes de Servicio y advierten de este.

Figura 5. Etiqueta de Riesgo Biolégico

(8) Riesgo biolégico de la conexién para el vaciado al sumidero del laboratorio

Efiqueta situada en la parte inferior izquierda y posterior del analizador que advierte del riesgo
biolégico que presenta la conexion para el vaciado directo al sumidero del laboratorio de las
Soluciones de Desecho.

Figura 6. Etiqueta de Riesgo Biolégico

(9) Marca de advertencia de riesgo biologico en la Estacion de Muestras y
Reactivos

Situada en cada columna de entrada de los soportes de muestras y reactivos, esta marca
advierte del peligro de riesgo bioldgico que suponen las muestras y reactivos que contiene la

propia Estacion de Muestras y Reactivos, Estas marcas quedan visibles cuando los soportes se
encuentran fuera del analizador.

Figura 7. Marca de Riesgo Biol6gico
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Informacién de Seguridad

(10) Etiqueta de embalaje del equipo

Erytra Eflexis

1 Fully sutemates anatyir dunigned bo petform mmunohamatoagy tests with Gntols pel cards /
1 Anahzador tot slmente autoniaticd Bis=nare tatd fealiat lcomns de munohemalzegis con
1zryetas de gl Nedals 7 | Analisader ol mente dutemnatis soncibido para etaat 1estes de
HRuRo- hemmatologia com cards de got Gridals / 1 Voaulsmatisches Analysegeral fut
immunhdmatalogysche Tasts mit Grlols-Gaskarten / 1 Anabzzatore completaments suiomatizzato

progelizto per empuute ezt 0 khog1d oo b schedeng pet Gndvds £ | Angiysear
mm  enhevement automatrsd coac pout (2 reakization det Tetts 0'immunc- ématologe ovet tes
e  vortes pel Gnfs
=
B[S 511-X0000 1 m
= B
= [ner] 210600 % "

’E-E". -
: v n®  C€
“ Diagnastic Griols, SA Passerp Flynal 20 G150 Parets del vatles - SPAN
GRIFOLS
Figura 8, Etiqueta de Embalaje

(11) Etiqueta de identificacitn y caracteristicas técnicas basicas del equipo

Etiqueta situada en la parte inferior izquierda del contenedor de Solucidn A del equipo que
contiene informacion técnica de este (tension de red, frecuencia, potencia y fusibles), asi como

el modelo, el nimero de serie, la fecha de fabricacién, el nombre y la direccion del fabricante, e
informacién normativa.

100 - 240 V~ 600 W
30-60Hz | =-2xT6.3AL250V, 5x20 mm

Erytra Eflexis @

i B0 G2 i
[EN] 511-XXXXXXX | | Qovems w1 (21) 511 X000XXX
Made in Spain 55 et 8. C€E ¥

GRIFOLS g msiniia™

08150 Parets cel Valles - SPAIN

Figura 9. Etiqueta de Producto
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Informacion de Seguridad

(12) Etiqueta de interruptor y conexion a red eléctrica

Situada en la parte inferior derecha y posterior del analizador, esta eliqueta indica la posicion del
interruptor general y del conector para el cable de |a red eléctrica.

~

Figura 10. Etiqueta de Inferruptor y Conexién de Alimentacion

(13) Etiqueta de descargas electrostaticas (ESD)

Situada junto a las conexiones (RS 232, USB y LAN), alerta del riesgo de descargas
electrostaticas que pueden dafiar el analizador e indica que no deben tocarse los pines de tales
conexiones con la mano para evitar descargas fortuitas.

&
A

Figura 11. Etiqueta de Descargas Electrostiticas (ESD)
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Informacién de Seguridad

2.3 Marcado de los Accesorios
Los accesorios estén identificados con las siguientes etiquetas:

(1)
(2)
(3)

4)
(5)

Identificacion de las posiciones para gradillas de muestras,
Identificacion de las posiciones para soportes de reactivos.

|dentificacion de la posicion segura de carga y descarga para los soportes de muestras y
reactivos,

Riesgo biologico del contenedor de Desecho de Tarjetas y su contenido
Riesgo bioldgico del Area de Desechos de la Mesa de Trabajo Grifols.

(1) ldentificacion de las posiciones para gradillas de muestras

Situadas en la base de los respectivos soportes de muestras, identifica la posicion relativa de las
posiciones de los tubos de muestras dentro de la propia gradilla.

Figura 12, Etiquetas de Posicién en los Soportes de Muestras (Vista desde Ia lzquierda)

Figura 13. Etiquetas de Posicion en los Soportes de Muestras {Vista desde la Derecha)
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Informacién de Seguridad

(2) Identificacion de las posiciones en los soportes de reactivos

Situadas en los propios soportes de reactivos, identifican la posicion relativa de los viales en el
soporte.

Figura 14. Etiquetas de Posicion en los Soportes de Reactivos

(3) Identificacion de la marca de posicion segura de carga y descarga para los
soportes de muestras y de reactivos

Situadas en los propios soportes de muestras y reactivos, identifican la posicién segura en la
que los soportes pueden cargarse y descargarse del analizador.

Figura 15. Posiciones Seguras de Carga y Descarga para las Marcas de Soportes de Muestras y Reactivos

(4) Riesgo biolégico del Contenedor de Desecho de Tarjetas y su contenido

Etiqueta con simbolo colocada en el propio contenedor que advierte del riesgo biologico de las
tarjetas incluidas en el mismo. Los contenedores son de un solo uso.

Figura 16. Etiqueta de Riesgo Bioldgico
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Informacion de Seguridad

(5) Riesgo biolégico del Area de Desechos de la Mesa de Trabajo Grifols

Etiqueta con simbolo colocada en la puerta que cubre el area de desechos de la Mesa de Trabaijo
Grifols, Esta efiqueta advierte del riesgo bioldgico de material de desecho potencialmente
infeccioso que puede almacenarse en la propia area de desechos.

Figura 17. Etiqueta de Riesgo Biolégico

24 Leer Antes de Usar

Utilizar el equipo Gnicamente para el propdsito descrito en estas Instrucciones de Utilizacién.

No introducir objetos en ninguna abertura del equipo, a menos que se especifique en estas
Instrucciones de Utilizacién.

No utilizar el equipo o accesorios si no funcionan correctamente ¢ si han sufrido algin
dafio. Ejemplos de defectos tipicos son:

- Daiios visibles por caida.
- Danios visibles por derramamiento de liquidos.

- Dafios visibles por almacenamiento en condiciones perjudiciales y durante largo
periodo o por condiciones de transporte inadecuadas.

- Dafios en el cable eléctrico o en su conector,

No utilizar el equipo en un entorno peligroso o con materiales peligrosos para los que el
equipo no ha sido disefiado.

No utilizar accesorios que no sean los suministrados o recomendados por el fabricante.

No introducir en la centrifuga materiales inflamables, explosivos o quimicos que
interaccionen vigorosamente.

Mantener las salidas de aire libres de cualquier obstruccion o suciedad, tal como hilos,
pelo, poivo, etc.

El reemplazo de fusibles de red debe corresponder tnica y exclusivamente al personal
Técnico Cualificado.

El desmontaje de la unidad debe commesponder Gnicamente al personal Técnico Cualificado,
ya sea para fines de limpieza interna o reparacién. Antes de proceder a desmontar el
equipo, desenchufarlo de la red eléctrica.

*  Desconectar el analizador o dejarlo en estado de inactividad después de su uso. «,
GRIFOLS ARGENTINAS.A GRiFoLa timm HNA BA.
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Espacificaciones de Erytra Eflexis®

3 Especificaciones de Erytra Eflexis®

Las siguientes secciones contienen informacion sobre las especificaciones técnicas y funcionales
del analizador y sus accesorios.

3.1 Especificaciones Técnicas

Tabla 2, Especificaciones Técnicas

PRESTACION ESPECIFICACIONES TECNICAS
MODELO Erytra Eflexis®
ALIMENTACION Tension: 100-240V ~
Frecuencia: 50-60 Hz
Consumo maximo 600 W
de electricidad:
Consumo en estado | 30 VA
de inactividad:
Fusibles: 2xT6,3AL 250V, 5x20 mm
PROTECCION Clase: |
CONTRA
DESCARGAS
ELECTRICAS
CATEGORIA DE LA Categoria de sobretension Il (niveles locales, instrumentos,
INSTALACION equipos portétiles, etc.)
DIMENSIONES 710 mm (profundidad) x 1100 mm (ancho) x 910 mm (alto), sin la
pantalla tactil
PESO Aproximadamente 173 kg
GRIFOLS ARGENTINA S.A,

On
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Especificaciones de Erytra Eflexis®

PRESTACION ESPECIFICACIONES TECNICAS
CONDICIONES DE Uso en interiores
FUNCIONAMIENTO
Temperatura: De 15°Ca30°C
Humedad relativa 85%
maxima sin
condensacion:
Altitud maxima: 3000 m
Fluctuaciones de +10% de la tension nominal
tension de red
eléctrica maximas:
Rango de gradode | 2
contaminacion:
CONDICIONES DE Temperatura: De-29°C a60°C
ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE Humedad relativa 85%
maxima sin
condensacion:

A PRECAUCION: Las condiciones de funcionamiento recogidas en [a tabla anterior
hacen referencia exclusivamente al instrumento. Consulte las Instrucciones de
Utilizacion de los reactivos que se van a usar junto con el analizador Erytra Eflexis®
para obtener més informacion sobre sus condiciones de uso ambientales. No use el
analizador Erytra Eflexis® fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas.

0 ADVERTENCIA: No use este aparato en las proximidades de fuentes de
radiaciones electromagnéticas intensas, dado que podrian interferir en su correcto

funcionamiento.
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Especificaciones de Erytra Eflexis®

3.2 Especificaciones Funcionales

Tabla 3. Especificaciones Funcionales

MODULO

ESPECIFICACION

Estacién de Muestras

Capacidad de carga de muestras

Hasta 72 tubos simultaneamente

Sistema de carga de muestras

Hasta 6 gradillas extraibles de 12 posiciones

Carga continua de muestras

Si

Gestion de muestras de urgencia

3i

Contenedores de muestras

Genéricamente, tubos de plastico o vidiio con las
siguientes dimensiones: 9 < @ < 16 mm y longitud
< 100 mm

Posicionamiento de las muestras

Continuo y aleatorio en soportes de muestras

ldentificacion de la muestra

*  Automética por lectura del codigo de barras.
*  Manual con identificacion.

Identificacion positiva de Si
muestras

Namero de sondas 1
Volumen de muestra minimo 250 pL

Diluciones de muestras

S1, empleando el diluyente Grifols

Diluyente Grifols

Diluyente autorizado por Diagnostic Grifols, S.A.

Diluciones Si, mediante una Estacién de Dilucion con una taza
autolavable
Deteccion de nivel Si, en la sonda

Deteccion de correcta aspiracion

Si, en la sonda. Automatica y en tiempo real con
deteccion de obstruccion

SRIF EGENTNA S - i SA.
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Especificaciones de Erytra Eflexis®

MODULO ESPECIFICACION
Tipo de codigo de barras de *  2de 5 intercalado.
muestras

*  Cédigo 3de 9.

»  Codabar.

* [EANS/EAN13/JAN 8/JAN 13.
»  Codigos 128 A, By C (ISBT 128).
= Qtros con configuracion,

Gestidn e interpretacion de
codigos de barras ISBT

Si

Estacion de Reactivos

Posiciones de reactivos

Hasta 46 posiciones

Agitacion de reactivos

Si, hasta 34 posiciones

Sistema de carga de reactivos

Atraves de hasta 2 soportes extraibles,
independientes y de acceso aleatorio

Reactivos autorizados *  Reactivos Grifols.
*  Reactivos autorizados por Diagnostic
Grifols, S.A.
Viales de reactivo 21 =@ < 22,5 mm de diametro
Identificacion automética de Si, por lectura del codigo de barras
reactivos

Identificacion positiva de
reactivos

Si

Volumen minimo de deteccion de
reactivos

5% del volumen del reactivo en el vial, 225 uL como

minimo

Volumen muerto de reactivos

*  Reactivos Grifols: 225 pL.
*  Diluyente Grifols: 7,9 mL.

* Otros: 1 mm por encima del fondo del tubo.

Deteccion de nivel

Si, enla sonda

GRIFGLS ARGENTINA S.A,
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Especificaciones de Eryira Eflexis®

de gel

MODULO ESPECIFICACION

Deteccion de correcta aspiracién | Si, en la sonda. Automatica y en tismpo real con
deteccion de obstruccion

Estacion de Tarjetas

Capacidad de carga de tarjetas | Un maximo de 200 tarjetas

Sistema de carga de tarjetas

Soportes de tarjetas de gel Grifols directamente en los
2 cajones de apertura independiente

Carga confinua de tarjetas de gel | Si

Namero de distintos fipos de Hasta 8

tarjetas de gel a bordo

Incubador

Temperatura de incubacién 24°C
37°C

Tiempo de incubacion

10 - 15 minutos (st procede)

Nimero de incubadores

3 incubadores independientes

Capacidad del incubador 12 tarjetas

Centrifugas

NOmero de centrifugas 2 centrifugas independientes
Capacidad centrifuga 12 tarjetas

Tiempo de centrifugacion 8 minutos

Estacion de Lectura

Sistema de lectura

Lectura en color de alta resolucion mediante camara
CCD en color
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Especificaciones de Erytra Eflexis®

MODULO

ESPECIFICACION

Soluciones de Sistema y Soluciones de Desecho

Soluciones de sistema *  Solucion de Sistema A diluida para el sistema
fluidico.
*  Solucion de Sistema B diluida para lavados
externos y lavado final del sistema fluidico.
Contenedores * 1 contenedor para la Solucién de Sistema A.

1 contenedor para la Solucién de Sistema B,
2 contenedores para las Soluciones de Desecho.

1 Contenedor Desechable para el Desecho de
Tarjetas para las tarjetas de gel procesadas.

Posibilidad de duplicar la capacidad de Solucién
de Sistema Ay B con la configuracién del drenaje
del liquido de desecho activada.

Drenaje del liquido de desecho

Posibilidad de drenar el liquido de desecho
directaments al sumidero del laboratorio

Capacidad de los contenedores

6 litros {cada uno)

Peso de los contenedores
(lenos)

<7kg

Monitorizacion de los

Si, por control de volumen por peso

contenedores
Capacidad de desecho de * Hasta 100 tarjetas de gel con Contenedor
tarjetas Desechable para el Desecho de Tarjetas.

»  Opcién de aumentar la capacidad de Desecho de

Tarjetas si se utiliza la Mesa de Trabajo Grifols.

Otros
Conectividad con SIL Si

*  Unidireccional.

»  Bidireccional.
Modo de conectividad con SIL *  Consulta de todo.

*  Consulta por Muestra.

36
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Especificaciones de Erytra Eflexis®

MODULO ESPECIFICACION
Velocidad total 50 tarjetas de gel Grifolsthora
Vida afil 7 afios

Material de desecho No

Descripcion de conexiones de e 1 HDMI (estandar).
entrada y salida del equipo *  1VGA (estandar).

* 6 USB 2.0 (estandar; 4 en la parte delantera, 2 en
la parte trasera).

»  2USB 3.0 (estandar; en la parte delantera).
*  2LAN {estandar).

*  1ratén PS2 (estandar).

*  1feclado PS2 (estandar).

* 3RS 232 (estandar).

* 1 entrada de micréfono (estandar).

* 1 salida de auriculares (estandar).

NOTA: Solo se admiten los periféricos disefiados
para conectarse a los tipos de conectores descritos.

Conexion remota Si. En Configuracion, se pueden autorizar Operadores
utilizando la aplicacién informatica del analizador
Erytra Eflexis® que se encuentra en la pagina web.
Permite acceder a:

*  Hoja de Trabajo.

*  Resultados.

¢ Base de Datos.

= Control de Calidad.
*  (Gestion de usuarios.

Para Técnicos Cualificados, mediante el TeamViewer
con:

*  Fines de mantenimiento y asistencia.
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Especificaciones de Eryira Eflexis®

3.3 Especificaciones del Programa

El analizador Erytra Eflexis® presenta un ordenador integrado con software preinstalado. Estas
son las principales caracteristicas del software del analizador Erytra Eflexis®;

*  Ejecucion de técnicas de inmunohematologia.
Digitalizacion y procesado de iméagenes para obtener el nivel de la reaccion.
Validacion y elaboracion de informes, incluida la exportacion de resultados al SIL.

* Base de Datos.
Otros servicios y caracteristicas que ofrece el sistema completo:

*  Interfaz facil de usar con codificacion por colores que mejora y facilita la comprension de la
informacion y su andlisis.

*  Agrupacion de técnicas en perfiles y programacion simultanea de todo un perfil a una
muestra,

*  Gestion de peticiones mediante la Hoja de Trabajo.

*  Descarga y gestion de peticiones de técnica de muestra y datos demograficos del SIL (si
se ha configurado fa conexion al SIL).

*  Validacion por perfiles de técnicas.
*  Exportacion de resultados a la Base de Datos y ademas, si esto esta configurado, al SIL.

* Disponibilidad de algoritmos de alarma que permiten detectar incidencias en el
procesamiento, ias lecturas o los resultados posteriores.

* Visualizacion del estado y la autonomia del analizador {Soluciones de Sistema y de
Desecho, tarjetas de gel, reactivos, etc.) y de las peticiones de las muestras.

*  Visualizacién en tiempo real de los pasos de incubacion y de centrifugacion,

*  Gestion de lotes de reactivos, que permite trabajar con distintos lofes de reactivos al mismo
tiempo.

*  Control de acceso de usuarios.
*  Trazabilidad total de resultados: Usuarios, analizador, lote de reactivos, lector, etc.

* Interfaz bidireccional con arreglo al estandar de protocolo ASTM NCCLS LIS2-A2 0 NCCLS
LIS1-A2 (compatible con SIL).

*  Conexién remota mediante el protocolo HTTPS y el navegador web Internet Explorer 11 de
Microsoft, que permite el acceso remoto a los resultados de |la Base de Datos.

¢ Conexion remota por medio de la aplicacion TeamViewer, que permite establecer una
conexién desde el sistema para la asistencia remota.
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Descripcién del Analizador Erytra Eflexis®

4 Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

En esta seccion se proporciona una descripcion de Erytra Eflexis®, incluidos los Principios Basicos
de Funcionamiento, una vista general del analizador y la descripcién de los Componentes y
Accesorios del Instrumento.

4.1 Principios Basicos de Funcionamiento

El sistema Erytra Eflexis® lleva a cabo de forma automatica los pasos descritos en los
procedimientos para la mayoria de las técnicas de inmunchematologia en gel:

*  Identificacion positiva de muestras para garantizar que los resultados estén correlacionados
con los cédigos de barras de las muestras en todo momento.

* ldentificacion positiva de los reactivos y diluyentes.

¢ Identificacion positiva de las tarjetas de gel Grifols.

*  Eltransporte de tarjetas de gel Grifols entre los distintos médulos del instrumento.

*  Dilucién de muestras.

* Ladispensacion de suero o plasma en los microtubos de las tarjetas de gel Grifols.

* Ladispensacion de las suspensiones en los microtubos de las tarjetas de gel Grifols.
*  Laincubacién de las tarjetas de gel.

*  Lacentrifugacion de las tarjetas de gel.

* Lalectura y semicuantificacion del nive! de reaccién de los microtubos de las tarjetas de
gel Grifols.

* Lainterpretacion de los resultados.

* Los datos analizados se pueden almacenar, visualizar, validar e imprimir. Ademés, el
analizador permite Nlevar a cabo funciones integradas como el andlisis de STAT y un
Control de Calidad.

4.2  Vision General del Analizador Erytra Eflexis®
El analizador Erytra Eflexis® se puede dividir en dos niveles claramente diferenciados.

*  Nivel superior: Zona disefiada para albergar la Estacion de Reactivos, la Estacién de
Muestras, la Estacion de Tarjetas y su gestion (seleccién, carga, lectura, configuracion y
reserva de tarjetas procesadas para su revision), y la Estacion de Dilucién. La dispensacion
de muestras y reactivos en los microtubos de las tarjetas se realiza directamente en los
incubadores de la seccion intermedia de este nivel mediante un brazo de Pipeteo con una
sonda. Los movimientos de las tarjetas de gel Grifols se realizan mediante un brazo de
Transporte de Tarjetas provisto de una pinza.
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Descripeidn del Analizador Erytra Eflexis®

Nivel inferior: Alberga los contenedores de Soluciones de Sistema y de Desecho, asi como
el cajon de desecho de tarjetas. Este nivel también contiene el boton Puesta en Marcha
y puertos USB. Estos puertos USB pueden usarse para conectar, si es necesario, ofros
dispositivos periféricos, como por ejemplo; Teclado, lector de cddigo de barras, disco duro
extemo, lector de CD o dispositivos de memoria.

Figura 18. Vista General del Analizador Erytra Effexis®

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)
(6)
(7)
(8)

Interruptor General (en la parte posterior).
Boton de Puesta en Marcha.

Puerta superior del analizador, que permite acceder al nivel superior para realizar tareas
de servicio,

Puerta inferior del analizador para acceder al nivel inferior.
Pulsadores para abrir cajones y soportes.

Pantalla tactil.

Semaforo.

Conexion para vaciar las Soluciones de Desecho al sumidero del laboratorio {en la parte
posterior).

fra. Ani

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
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Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

421 Comandos y Controles

4.21.1 Interruptor General

Elinterruptor general esta situado en la parte posterior derecha (Figura 18, n.° 1} del instrumento
y controla la entrada de alimentacion desde la red. Tiene dos posiciones:

1. |: Encendido {hacia la izquierda si el equipo se mira de frente).
2. O: Apagado (hacia la derscha si el instrumento se mira de frente).

Es aconsejable apagar el analizador utilizando este interruptor si el equipo va a pasar periodos
largos de inactividad.

n ADVERTENCIA: Para desconectar el instrumento de la red eléctrica, desenchufar
el cable de alimentacion de la toma de corriente o del conector situado en la parte
posterior del analizador.

4.21.2 Botdn de Puesta en Marcha

El botén de Puesta en Marcha esta situado en la parte frontal derecha del analizador (Figura 18,
n.® 2) y permite encender el analizador Erytra Eflexis®. Dispone de un indicador luminoso de
color verde que indica si el equipo esta encendido o apagado (ON/OFF).

4.2.1.3  Puerta Superior

El analizador Erytra Eflexis® tiene una puerta superior (Figura 18, n.° 3) que se desliza hacia
arriba automaticamente y permite acceder a la totalidad de la superficie interna del analizador:
El brazo de Pipeteo, la Estacion de Dilucion, la Estacién de Muestras, la Estacion de Reactivos,
la Estacion de Tarjetas, las Centrifugas, los Incubadores y el Lector. Su uso queda reservado
para casos de servicio, como fa limpieza del interior.

Un boton ubicado en el menu principal del software del analizador Erytra Efiexis® (Figura 26,
n.° 4) abre la puerta general superior.

n ADVERTENCIA: La interaccién habitual del Operador con el analizador debe
realizarse a través de los cajones y soportes. La ufilizacién de la puerta superior
queda limitada a:

* Resolucién de incidencias del analizador.
*  Fines de mantenimiento (limpieza o reparacion).
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Descripeion del Analizador Eryira Eflexis®

c PRECAUCION: La puerta superior solo se debe utllizar en los casos descritos
anteriormente, y no en condiciones normales de funcionamiento.

Si se abre la puerta superior durante la ejecucion de una carga de trabajo, se
interrumpiran y deshabilitaran los méduios de ese nivel y se cancelaran las técnicas
en curso, lo cual supondré la pérdida de informacion y un posible comportamiento
inesperado del analizador. Si se advierte que los brazos robéticos se mueven con
la puerta superior abierta, desconecte el instrumento y pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

A PRECAUCION: A fin de mantener la identificacion positiva de los reactivos y las
muestras, si se abre la puerta superior, se perdera la informacion de identificacion
de los reactivos y las muestras. Se deberan volver a identificar los reactivos y las
muestras abriendo y cerrando sus respectivos cajones y soportes.

4.21.4 Puerta Inferior

El analizador Erytra Eflexis® cuenta con una puerta plegable inferior (Figura 18, n.° 4) que
permite acceder a todos los contenedores de Solucién de Sistema y de desecho, asi como al
contenedor de Desechos de Tarjeta. Para abrir esta puerta, debe presionar Ia parte delantera
para soltarla y, después, tirar de ella hacia usted.

4.21.5 Pulsadores para Abrir Cajones y Soportes

El analizador dispone en su parte delantera de una serie de pulsadores (Figura 18, n.° 5 que,
una vez ejecutado el software, permiten abrir los soportes de reactivos y de muestras y los
cajones de las Estaciones de Tarjetas.

Los pulsadores 1y 2 permiten acceder a las Estaciones de Muestras o Reactivos opcionales;
los pulsadores 3 y 4, a la Estacion de Mugstras; y los pulsadores 5 y 6, ala Estacion de Tarjetas
(Figura 19).

Figura 19, Puisadores

4.21.6  Pulsador de Apertura y Carga de Muestras STAT

El analizador cuenta con un botén Carga de STAT @ situado en los pulsadores (Figura 19)
de la parte delantera del mismo que, una vez ejecutado el software, permite cargar muestras
STAT o urgentes en cualquier momento.
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Descripcién del Analizador Erytra Eflexis®

4.2.1.7 Pantalla Tactil

El analizador Erytra Eflexis® se suministra con un ordenador y una pantalla tactil integrados. La
posicion de la pantalla es configurable y se instala a la derecha 0 a la izquierda del analizador
indistintamente. La pantalla permite realizar ajustes para adaptarla a cada Operador (consulte
la Seccién 21.1),

4218 Semaforo

El analizador Erytra Eflexis® dispone de un semaforo que permite monitorizar a distancia su
estado. Cuando el seméforo esté en verde, significa que esta en funcionamiento ¥ que dispone
de todos los recursos necesarios para sjecutar las técnicas programadas. Cuando pasa a
amarillo, quiere decir que existe una desviacion en el sistema que requiere la atencion del
Operador. Si no se corrige la desviacion, el semaforo acabar4 en rojo, lo que indica que el
analizador esté4 parado. En este caso, se activara también la sefial acistica.

4.2.1.9  Leds Azules en los Soportes y los Contenedores

Cada soporte y contenedor del analizador Erytra Eflexis® tiene asociado un led azul. Estos leds
estan apagados cuando el analizador precisa los soportes o contenedores. Cuando el led esté
encendido, se pueden retirar del analizador.

4.3 Descripcion de los Componentes del Instrumento

El analizador Erytra Eflexis® se ha disefiado con el objetivo de aportar absoluta flexibilidad al
Operador parainteraccionar con el equipo en cualquier momento. Para ello, el analizador dispone
de distintos cajones y soportes. Se pueden abrir a fravés del propio software del analizador o
mediante los pulsadores correspondientes que se encuentran debajo de los mismos (Figura 18,

n.° 5).
Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion 4-5
GRIFOLS ARGERN 21,08 |F-2022-4§;!#§§&§-N@k-:| KPREAKMAT
4O L
Dra. BpOLr e CAMINOS MARIO [J] COLA

DIRECTOR TECNICA Pégina 66 de 310AFI0H4 7



Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

En cada nivel podemos distinguir las siguientes partes:

4.3.1  Erytra Eflexis® Nivel Superior

Figura 20. Vista General de! Nivel Superior dei Analizador Erytra Efiexis®

(1)  Brazo de pipeteo.

(2) Estacion de Dilucion de Muestras.

(3) Estacion de Muestras y de Reactivos con hasta 4 secciones independientes,
(4)  Brazo de Transporte de Tarjetas.

(5) Estacion de Tarjetas de gel Grifols con 2 cajones independientes,

{6) 3 incubadores.

(7) Soporte de Servicio.

(8)  Soporte de tarjetas reutilizable (disponible en versiones posteriores).
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Descripcion del Analizador Erytra Efiexis®

4311 Brazo de Pipeteo

El analizador Erytra Eflexis® dispone de un brazo de Pipeteo con una sonda para aspirar y
dispensar muestras y reactivos en cada una de las tarjetas de gel Grifols (Figura 20, n.° 1), La
sonda tiene una doble funcion: Por una parte, perfora el film protector de los microtubos que se
van a usar y, por otra, dispensa el volumen adecuado de muestras y reactivos en ellos. Segiin
la técnica que se desee procesar, el sistema puede diluir la muestra en [a Estacién de Dilucién
antes de dispensarla.

Adicionalmente, el brazo dispone de un sensor para la deteccion de presencia de tubos, viales
y botellas, asi como un lector de cddigo de barras para su identificacion.

4.3.1.2  Estacion de Dilucién

La Estacién de Dilucion se encuentra en el nivel su perior del analizador Erytra Eflexis® (Figura 20,
n.*2) y es donde se realiza la dilucion necesaria de las muestras con el diluyente Grifols antes
de dispensarse en los microtubos de las tarjetas de gel Grifols.

La Estacion de Dilucién cuenta con una camara. Ademas, es autolavable y no hace uso de
ninglin componente desechable.

4.31.3  Estacion de Muestras y de Reactivos

El analizador permite cargar y descargar reactivos y muestras de forma continua a través de
las 4 secciones de las que dispone la Estacion de Muestras y de Reactivos (Figura 20, n.° 3).

La carga de los reactivos se puede llevar a cabo mediante un méximo de 2 secciones de
reactivos que se pueden cargar en las posiciones 1y 2 de dicha Estacion. Cada Soporte de
Reactivo alberga 2 estaciones. La estacién pequefia permite albergar reactivos y diluyentes
que no requieren ser resuspendidos, mientras que ia grande esta destinada a alojar todos los
reactivos que si necesitan mantener la resuspension. La Estacion de Reactivos puede contener
hasta 46 viales de reactivo (10 posiciones para reactivos que no requieren resuspension y 34
para reactivos que requieren resuspensién) y 2 botellas de diluyente (Figura 41),

La carga de las muestras se puede llevar a cabo mediante un maximo de 3 soportes de muestras
Que se pueden cargar en cualquier posicion de dicha Estacién. Cada soporte tiene capacidad
para 2 gradillas extraibles de 12 tubos cada una (Figura 43). La capacidad total de la Estacion
de Muestras es de 72 tubos de muestra como maximo.

Ademas, dispone de una marca que indica ia posicion segura para la carga y descarga de
Soportes de Muestras y Reactivos. Para obtener méas informacion, consulte la Seccién 7.3.
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Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

4.3.1.4  Brazo de Transporte de Tarjetas

El analizador Erytra Eflexis® dispone de un brazo de Transporte de Tarjetas {Figura 20, n.°4) que
esta equipado con una pinza para llevar a cabo el transporte de tarjetas de gel Grifols. Ademas,
el brazo dispone de un sensor para la deteccion de presencia de tarjetas de gel Grifols, asi como
un lector de codigo de barras para identificar dichas tarjetas. Para activar y desactivar el brazo
de Transporte de Tarjetas, consulte la Seccion 14.1.7 de este manual.

4.3.1.5 Estacion de Tarjetas de Gel Grifols

El analizador permite cargar y descargar de forma continua tarjetas de gel Grifols mediante los
2 cajones de la Estacion de Tarjetas de gel Grifols (Figura 20, n.° 5). Cada cajon tiene capacidad
para 4 soportes de tarjetas de gel Grifols. La capacidad total de la Estacién de Tarjetas de gel
Grifols es de 8 soportes, incluidos los Soportes de Servicio. Los soportes de tarjetas de gel
Grifols se pueden cargar directamente en el analizador Erytra Eflexis® sin necesidad de sacarlos
de su embalaje original (sin la tapa, en caso de qle esté presente), exactamente como los
entrega el fabricante Grifols,

NOTA: Cada vez que se cierra el cajon, el equipo lleva a cabo un recuento de las
tarjetas de gel Grifols leyendo sus codigos de barras. Para acelerar el proceso de
identificacion, el instrumento lee la primera tarjeta de gel de la gradilla y, a partir de
ahi, da por hecho que el resto de las tarjetas de gel Grifols presentes en ella son
del mismo tipo (durante el procesamiento de técnicas, cada tarjeta de gel Grifols se
identificara individualmente). Si el instrumento no puede leer la primera tarjeta de gel
Grifols, procederé a intentar leer las dos siguientes. Si no puede leer ninguna de las
primeras tres tarjetas de gel Grifols, las tarjetas de esa gradilla apareceran en rojo
en la pantalla Estado > Tarjetas (Figura 36) y no se podran usar para procesar tests
hasta que el instrumento las haya identificado.

4.3.1.6  Soportes de Servicio

El analizador Erytra Eflexis® cuenta con dos Soportes de Servicio (Figura 20, n.* 7) para
almacenar tarjetas de gel Grifols que tengan asociada alguna incidencia de proceso o de
resultado, a fin de que el Operador [as pueda revisar fisicamente.

El analizador también almacena en los Soportes de Servicio tarjetas de gel parcialmente usadas

para que ¢l instrumento pueda reutilizarlas.

Todas las tarjetas que se dejen en el Soporte de Servicio llevaran asociado este icono
vy

yebam

"~ una vez que sus resultados detallados se muestren en la Lista de Resultados.

Cada vez que se abra o cierre un cajén de Soporte de Servicio, el instrumento tratara de
identificar todas las tarjetas de gel Grifols de los Soportes de Servicio.

Es posible configurar el nimero de Soportes de Servicio del analizador. Para obtener mas
informacién, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

ARIEGE [ ;'\DGEN.HNA S'A'

4-8 e Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
A -
s ANDHEA CANINOS IF-2038" A2 RBNARPMAANMAT

MRECTORA fECNICA

Pégina 69 de 310 "‘L['Jt\ QLE(;L;



Descripcitn del Analizador Erytra Efiexis®

4.3.1.7 Incubadores

El analizador Erytra Eflexis® dispone de 3 incubadores independientes (Figura 20, n.° 6)
ubicados en el centro del nivel superior. Cada incubador esta formado por un bloque de
12 posiciones para tarjetas de gel Grifols. Estos incubadores se pueden configurar para incubar
indistintamente a 24 °C o a 37 °C, segin las necesidades del momento y de las técnicas a
realizar.

La incubacion se hara segin la temperatura y el tiempo que defina la técnica que Se vaya a
realizar.

Se puede definir una configuracion segdn la cual no se reserve ningin incubador para procesar
muestras STAT. Para obtener mas informacién, pdngase en contacto con su representante local
de servicio de Grifols.

En caso de desactivacion de alguno de los incubadores, el software de Erytra Efiexis® puede
seguir funcionando con los demés incubadores. Para activar y desactivar centrifugas, consulte
la Seccion 14.1.7 de este manual.

4.3.1.8 Centrifugas

El analizador Erytra Eflexis® dispone de 2 centrifugas independientes situadas debajo del nivel
superior. Cada centrifuga puede albergar 12 tarjetas de gel Grifols y esta programada para
centrifugar tarjetas de gel Grifols segun los parametros definidos por la técnica.

El brazo de Transporte de Tarjetas posiciona las tarjetas de gel Grifols de forma precisa en
cada una de las cestillas del cabezal de la centrifuga. Cuando el nimero de tarjetas de gel
que se deban centrifugar no esta equilibrado, el instrumento tomaré una tarjeta no procesada
suplementaria de uno de los soportes de tarjetas de gel Grifols sin procesar disponibles para
equilibrar la carga de la centrifuga. Esta tarjeta de equilibrio regresara a su posicion original
cuando termine el proceso de centrifugacién.

A PRECAUCION: Las centrifugas contenidas en este equipo no deben utilizarse de
forma independiente. Estén disefiadas para la carga y descarga automética con los
materiales descritos en estas instrucciones y no deben utilizarse para ningun otro
propésito.

c PRECAUCION: Las centrifugas no se han disefiado para ser manipuladas, en
ningn caso, por el Operador.

En caso de desactivacion de una de las centrifugas, el software de Erytra Eflexis® puede
seguir funcionando con la centrifuga restante. Para activar y desactivar centrifugas, consulte la
Seccién 14.1.7 de este manual.
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Descripcion del Analizador Erytra Eflexis?

4.3.1.9  Lector para Procesado de Imdgenes

El lector para procesado de imagenes esta situado en el nivel inferior del analizador Erytra
Eflexis® y usa una camara CCD a color para capturar y procesar imagenes de tarjeta de gel
Grifols, Esto permite al instrumento determinar el nivel de reaccion en cada microtubo y aplicar
los algoritmos necesarios para garantizar un resultado correcto.

Ei lector también realiza una captura de las imagenes de los pocilics de la tarjeta de gel antes de
que esta se procese, con el fin de comprobar el estado inicial del gel del microtubo.,

4.3.2 Erytra Eflexis®; Nivel Inferior

]
Figura 21. Vista General def Nivel Inferior del Analizador Erytra Effexis®

{1} 1 contenedor para la Solucion de Sistema A.

(2) 1 contenedor para la Solucion de Sistema B.

{3} 2 contenedores para el desecho de la Solucién de Sistema,
(4) 1 Contenedor Desechable para el desecho de tarjetas.
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Jescripcion del Analizador Erytra Eflexis®

4.3.21 Contenedores de Solucién de Sistema

El analizador Erylra Eflexis® usa unos contenedores especialmente disefiados, que estan
graduados volumétricamente (Tabla 1) y son esterilizables en autoclave, para almacenar las
Soluciones de Sistema A y B, la Solucién de Desecho y la Solucién de Descontaminacion
(Seccidn 4.3.2). Los contenedores tienen una capacidad de 6 litros.

La descarga de los contenedores del nivel inferior solo se debe realizar mediante &l software del
analizador o quitandolos manualmente cuando sus leds estén encendidos. Para obtener mas
informacion, consulte la Seccién 5.3.

Elanalizador Erytra Eflexis® se puede configurar paradrenarlos liquidos de desecho directamente
al sumidero del laboratorio. Esta configuracién también permite colocar contenedores de
Solucion de Sistema en los contenedores de desechos, de manera que se duplica la capacidad
total de las Soluciones de Sistema A y B. Para obtener mas informacion, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols,

NOTA: Cada contenedor de Solucion de Sistema tisne una posicién (nica dentro
del analizador Erytra Eflexis® para evitar que se puedan intercambiar dentro de la
unidad. Solo es posible intercambiar los contenedores de desecho 1 y 2. Péngase
en contacto con su representante local de servicio ce Grifols para llevar a caho ia
instalacion.

Figura 22. Contenedor para las Solucicnes de Sistema y de Desecho

(1} Etiqueta identificativa.
{(2)  Graduacién volumétrica.
(3) Conector.

{(4) Asidero.
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Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

43.2.2 Contenedor Desechable para el Desecho de Tarjetas

El contenedor desechable para el Desecho de Tarjetas es un recipiente de plastico de un solo
uso disefiado para almacenar las tarjetas de gel que deseche el znalizador Erytra Eflexis®. La
capacidad total de la bandeja es de 100 tarjetas de gel,

: t

Figura 23. Contenedor Desechable para ef Desecho de Tarfetas

(1) Tapa.
(2) Pestafias,

NOTA: El analizador Erytra Eflexis® se puede configurar para desechar las tarjetas
de gel Grifols a un contenedor externo para aumentar la capacidad de desecho de
las tarjetas de gel Grifols. Para obtener mas informacion péngase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols.

44 Traslado del Instrumento para Reubicarlo o Almacenarlo

ﬁ ADVERTENCIA: El desembalaje, embalaje y fransporte del analizador Eryira

Eflexis® queda exclusivamente a cargo de su representante local de servicio de
Grifols.

ﬁ ADVERTENCIA: E| instrumento se debe descontamina- antes de transportarlo o
almacenarlo,

Q PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar el instrumento
cuando se vaya a transportar o almacenar. Para reubicar o almacenar el instrumento,
pbngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.
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Descripcién del Analizador Erytra Eflexis®

4.5 Accesorios

Tabla 4. Accesorios
CODIGO | NOMBRE DESCRIPCION CANTIDAD
213713 Gradilla de muestras | Gradilla para cargar muestras en | 1
el analizador
213724 Gradilla de muestras | Soporte para cargar muestras 1
pediatricas pediatricas en el analizador
210601 Soporte para Soporte para cargar muesfrasen | 1
muestras de el analizador Erytra Eflexis®
Erytra Eflexis®
210602 Soporte para Soporte para cargar reactivos en | 1
reactivos de el analizador Erytra Eflexis®
Erytra Eflexis®
234179 Contenedor de Contenedor destinado a 1
solucién albergar la Solucién de Sistema
(A o B) diluida o la solucién de
descontaminacién
234180 Contenedor de Contenedor destinado a 1
Solucién de albergar los liquidos de desecho
Desecho generados por el analizador
Erytra Eflexis®
213723 Etiquetas rojas para | Etiquetas con codigos de barras | 1
los soportes de para configurar los soportes de
muesfras muestras segumn el tipo dz tubo
213791 Etiquetas grises Etiquetas con codigos de barras | 1
para los soportes de | para configurar los soportes de
muestras muestras segin el tipo de tubo
mayoritario
213798 Efiquetas amarillas | Etiquetas con codigos de barras | 1
para los soportes de | para configurar los sopories de
muestras muestras segin el tipo de tubo
mayofitario
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Descripcion del Analizador Eryira Eflexis®

CODIGO | NOMBRE DESCRIPCION CANTIDAD
210603 Contenedor de Contenedor desechable para el 1
Desechos de Tarjeta | desecho de tarjetas
de Erytra Eflexis®
213796 Adaptador de Adaptador que debe colocarse 1
soporte DG Clean en el soporte de reactivo de no
de Erytra® agitacion para asignar el reactivo
DG Ciean
210403 Contenedor de Contenedor externo para 1
desecho desecho de tarjetas necesario
junto a la Mesa de Trabajo Grifols
para aumentar la capacidad de
desecho de las tarjetas de gel
Grifols

Ademas de los accesorios mencionados, se pueden utilizar los sigJientes componentes con el
analizador Erytra Eflexis®:

*  Hayunlector de codigo de barras externo conectado al analizador para idenfificar muestras
y tarjetas.

*  Unaimpresora para imprimir copias de los resuitados {Seccion 10.7.1).

451 Mesa de Trabajo Grifols

La Mesa de Trabajo Grifols es una mesa accesoria opcional que se ha disefiado especialmente
para facilitar e manejo del analizador y aumentar su autonomia.

La mesa presenta:

*  Unazona (Figura 24, n.° 2) que ofrece una mayor capacidad de aimacenamiento de material
de desecho potencialmente infeccioso {Desechos de Solucién de Sistema y Desechos de
Tarjeta). Para aumentar la capacidad de desecho de las tarjetas de gel Grifols, pongase en
contacto con su representante local de Grifols. Consulte también la Seccion 4.5 para ver
informacién sobre el contenedor de Desechos.

* Uncajon (Figura 24, n.° 1) de tamario adecuado para almacenar todo el material empleado
en el anaiizador Erytra Eflexis® (gradillas, soportes, efc.). Se puede acceder al cajon tirando
de su parte inferior, El cajon incluye una mesa de trabajo extraible que se puede usar al
cargar y descargar el analizador,

*  También existe una zona de 'libre utilizacion’ (Figura 24, n.° 3) para guardar ofros elementos,
tales como una nevera de pequefio tamafio o una impresora,
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Descripcidn del Analizador Erytra Eflexis®

Medidas: Anchura: 1324 mm; profundidad: 760 mm; altura: 818 mm; peso: 135 kg
aproximadamente.

Este banco satisface los criterios de gestion sismica gracias al uso de Escuadras
Sismorresistentes. Para obtener més informacion, pongase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

Figura 24. Vista General de la Mesa de Trabajo Grifols

(1) Cajon.
{2)  Area de Desechos de Peligro Biologico.
(3) Zona de libre utilizacion.
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Descripcion del Analizador Erytra Eflexis®

Erytra Eflexis®
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Descripeion del Software de Erytra Eflexis®

5 Descripcion del Software de Erytra Eflexis®

En esta seccion se proporciona una descripcion del software de Erytra Eflexis® y se abarcan,
entre otros elementos, sus funciones y caracteristicas, |a pantalla principal del software del
analizador, la apertura de los cajones y soportes, el Teclado Virtual, una descripcion de la Zona
de Advertencia y la alarma acustica.

9.1 Funciones y Caracteristicas del Software

El analizador Erytra Eflexis® incorpora un ordenador integrado con software preinstalado. Estas
son las principales funciones del software del analizador:

*  Ejecucién de técnicas de inmunohematologia.
* Digitalizacion y procesado de imagenes para obtener el nivel de la reaccion.

*  Validacion y elaboracion de informes, incluida la exportacion de resultados al Sistema
Informético del Laboratorio (SIL).

*  Retencién de los resultados de las técnicas en una Base de Datos.
El software presenta las siguientes caracteristicas:

*  Unainterfaz con codificacion por colores que contribuye ala comprension de la informacién
¥y SU analisis.

511 Controlador y Gestor
El software de Erytra Efiexis® se puede dividir en dos partes:

Controlador: Es la parte del software que se encarga de gestionar el hardware del analizador
para ejecutar los tests de inmunohematologia. El software presenta las siguientes caracteristicas:

*  Visualizacion del estado del analizador, autonomia (Soluciones de Sistema y de Desecho,
tarjetas de gel Grifols, reactivos, etc.) y peticiones de muestras.

*  Visualizacion en tiempo real de los pasos de incubacion y de centrifugacion,

*  Gestién de lotes de reaciivos que permite trabajar con distintos lotes de reactivos al mismo
tiempo.

*  Gestion del mantenimiento.

Gestor: Se trata de la parte del software encargada de gestionar los resultados (revision,
medificacion, validacién y almacenamiento). El software presenta las siguientes caracteristicas:

*  Gestion de peticiones mediante la Hoja de Trabajo.

*  Agrupacion de técnicas en perfiles y programacion simultanea de todo un perfil a una
muestra.
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Descripcidn del Software de Erytra Eflexis®

Descarga y gestion de peticiones de técnica de muestra y datos demograficos del SIL (si
se ha configurado la conexion al SIL).

Validacién por perfiles de técnicas.
Exportacién de resultados a la Base de Datos v, si ests configurado, al SIL.

Disponibilidad de algoritmos informaticos que permiten detectar incidencias rapidamente
durante la lectura y/o interpretacion de resultados.

Control de acceso de usuarios.
Trazabilidad total de resultados: Usuarios, analizador, lote de reactivos, lector, etc.

Interfaz bidireccional con arreglo al estandar de protocolo ASTM NCCLS LIS2-A2 0 NCCLS
LIS1-A2 (compatible con SIL).

Conexion remota mediante el protocolo HTTPS y el navegador web Internet Explorer 11 de
Microsoft, que permite el acceso remoto a los resultados de la Base de Datos.

Conexién remota por medio de la aplicacion TeamViewer, que permite establecer una
conexién desde el sistema para la asistencia remota.

Q PRECAUCION: Los perfiles, reactivos y resultados que aparecen en Ias pantallas

de estas Instrucciones de Utilizacion se muestran tnica y exclusivamente a modo
de ejemplo.

NOTA: La informacion contenida en las presentes Instrucciones de Utilizacién se

refiere a la version 1.2.2 o posterior del programa del analizador Erytra Eflexis®.
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Descripeién del Software de Erytra Eflexis®

5.2 Pantalla Principal del Software del Analizador

Pulse el botén de Puesta en Marcha (Figura 18, n.° 2) para que arranque el software. (Para
obtener més informacién sobre la puesta en marcha del sistema Erytra Eflexis®, consulte la
Seccion 7.2.1). Una vez que el software se haya iniciado y el Operador haya iniciado una sesion
en el sistema, se mostrara la pantalla principal del Gestor (Figura 25).
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Figura 25, Pantalla Principal del Gestor del Software de Erytra Effexis®

(1} Botdn Hoja de Trabajo.

(2} Botén Resultados.

(3) Boton Base de Datos.

(4) Botdn Control de Calidad.

(5) Boton Usuarios.

(6} Botén Controlador (para acceder al software del Controlador).

(7) Zona de Advertencia,

(8) Boton Ayuda (para mostrar el codigo de color de la Hoja de Trabajo que aparece en la

Figura 58).
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Descripcién det Software de Erytra Eflexis®

(9) LalD del usuario activo.

(10) El botén Mostrar Mapa {para mostrar el mapa del analizador Erytra Efiexis®).
(11) Botdn Teclado Virtual (para mostrar el teclado virtual).

(12) Boton Apagado.

(13} Botdn Control de Acceso de Usuarios.

(14) Botdn Cambiar Contrasefia.

(15} Nombre del instrumento configurable.

9.3  Apertura de Cajones y Soportes

Para abrir un cajon mediante el software, siga estos pasos:

=

1 i

1. Haga clic en el botén Mostrar Mapa : (Figura 25, n.° 10) para ver un mapa de!
analizador con botones para cada uno de los cajones y soportes del analizador (Figura 26).

2. Haga clic en el botén del cajon o soporte que desee abrir (Figura 26, n.° 1y 2).

Figura 26. Mapa del Analizador donde se Muestran los Botones que Abren los Cajones, jos Soportes y fa
Puerta Superior def Analizador
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Descripeidn del Software de Erytra Eflexis®

(1) Botones de los soportes 1 a 4: Acceso a la Estacién de Muestras y de Reactivos.
{2)  Botones para los cajones 5 y 6: Acceso a la Estacion de Tarjetas de gel,

(3) Botén para acceder a los contenedores de Solucion de Sistema y de Desecho y al
contenedor de Desecho de Tarjetas.

{4) Botdn para abrir la puerta superior.

Los cajones y soportes también se pueden abrir con los pulsadores ubicados en la parte
delantera del instrumento (Figura 18, n.° 5). Para obtener mas informacién sobre ¢dmo abrir los
cajones y soportes con los pulsadores del instrumento (Figura 19).

54 Teclado Virtual

El software muestra automaticamente un teclado virtual que se usara para introdugir caracteres
alfanumeéricos en los campos de la interfaz del software a fin de identificar manualmente una
muestra o de que el Operador se identifique. Para mostrarlo, haga clic en el botén Teclado

Virtual situado en la parte inferior de la pantalla tactil (Figura 25), o bien pinche en
cualquier campo editable que aparezca en ella.

% NOTA: Pulse y arrastre la barra superior del teclado virtual para moverlo.

=B NOTA: Pulse el boton Cerrar situado en la esquina superior derecha del teclado
=1 virual para cerrarlo.

9.9 Descripcion de la Zona de Advertencia

La Zona de Advertencia se muestra en el lado izquierdo de la pantalla para notificar al
Operador de los requisitos o las incidencias del analizador que precisen de su intervencion,
Si no se resuelven en un plazo razonable, se pueden convertir en incidencias de alto nivel y
podrian ocasionar la interrupcién del proceso debido a una falta de recursos. Por lo general,
estas advertencias solo se muestran cuando el software detecta alguna necesidad en uno de
los siguientes recursos o componentes para finalizar la carga de trabajo.
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Descripcién def Software de Erytra Eflexis®

Advertencia Control de Calidad: Derivada de la Politica de Calidad. Esta
advertencia se activa en estos casos:

a

*  CC pendiente: El analizador tiene pendiente el analisis de un protocolo
de Control de Calidad para uno o varios perfiles de acuerdo con ia
Politica de Calidad o la frecuencia programada.

*  CC no superado: Algiin Control de Calidad procesado no ha cumplido
los criterios de aceptacion programados.

Para resolver este problema, consulte la Seccién 12.4.2,

Advertencia Incidencia de Muestras: Existen problemas en los tubos de
muestras (problemas de identificacion, falta de volumen, coagulos, etc.)
que se deben resolver a fin de que el analizador pueda ejecutar la totalidad
de los perfiles programados para estas muestras. Consulte la Figura 32
para obtener més informacion sobre los tipos de incidencias que activan la
Advertencia Incidencia de Muestras.

E

Advertencia Requerimientos de Muestras: No se dispone de determinados
tubos de muestras dentro del analizador para la ejecucion de los perfiles
programados. Para resolver este problema, consulte la Figura 32.

Advertencia Requerimientos de Reactivos, Diluyentes o Solucién
Limpiadora: Falta/n un reactivo, un diluyente y/o solucion limpiadora que es/
son necesario/s, o bien el volumen de un reactivo, de un diluyente yio de
solucion limpiadora no es suficiente como para finalizar la carga de trabajo
programada. Para resolver este problema, consulte la Figura 31.

Advertencia Requerimientos de Tarjetas de Gel: El analizador no dispone
de suficientes tarjetas de gel Grifols para finalizar la carga de trabajo
programada. Para resolver este problema, consulte la Figura 31,

-]

Advertencia de Contenedor de Solucién de Sistema A: Se debe rellenar el
contenedor de Solucion de Sistema A para que el analizador pueda finalizar
la carga de trabajo programada. Para resolver este problema, consulte I
Figura 37,

Advertencia Contenedor de Solucion de Sistema B: Se debe rellenar el
contenedor de Solucién de Sistema B para que el analizador pueda finalizar
la carga de trabajo programada. Para resolver este problema, constlte la
Figura 37.

Advertencia Contenedor de Selucién de Desecho: Se deben vaciar los
contenedores de Solucién de Desecho para que el analizador pueda finalizar
la carga de trabajo programada. Para resolver este problema, consulte Ia

SH¢

Figura 37,
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Descripcién del Software de Erytra Eflexis®

Advertencia Contenedor de Desecho de Tarjetas: Se debe vaciar el
contenedor de Desecho de Tarjetas para que el analizador pueda finalizar
la carga de trabajo programada. Para resolver este problema, consulte la
Figura 37.

Advertencia Soportes de Servicio: Se deben vaciar o cambiar los Soportes
de Servicio para que el analizador pueda finalizar la carga de trabajo
programada. Para resolver este problema, consulte la Figura 36.

: Advertencia Mantenimiento: Esta advertencia se activa cuando se dan las
= | siguientes circunstancias:

*  Hay uno o varios médulos desactivados.

* Hay una o varias acciones {procedimiento de descontaminacion,
inspeccion del Servicio Técnico, reinicio del sistema, etc.) que han
caducado (aparecen de color rojo en la pantalla Resumen, consulte la
Seccidn 14.1.2),

*  Hay una accion que esta a punto de caducar (aparece de color naranja
en la pantalla Resumen).

Para resolver estos problemas, consulte la Seccion 14.1.1 en la pantalla
Otros > Analizador.

Pulse el icono activado a fin de ver |a pantalla Estado, gue contiene la informacién necesaria
para resolver la incidencia.

NOTA: Cuando salten una o mas de estas advertencias, el semaforo del analizador
(Figura 18, n.° 7) pasara de verde a amarillo. Una vez que se hayan resuelto las
incidencias, el estado del analizador vuelve a la normalidad y el semaforo vuelve a
mostrar el color verde.

5.6 LaAlarma Acustica

Cuando se produce algun error dentro del analizador Erytra Eflexis®, el sistema emite una
alarma aciistica, con la finalidad de advertir de este al Operador méas cercano. Al mismo tiempo,

se activara el icono Alarma
{Figura 27).

Figura 27. Iconos Disponibles en Ia Parte inferior del Software de Erytra Eflexis®
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Descripeion del Software de Eryira Eflexis®

Es posible detener la alarma acustica haciendo clic en cualquier lugar de la pantalla {incluso si

esta bloqueada por contrasefia) o sobre el propio icono W

5.7 Icono Fluidico
Cuando el instrumento esté efectuando un cebado o un aclarado, la realizacién de la accitn

fluidica se mostrara mediante la activacion del icono Fluidico en ia pantalia del
software del analizador Erytra Eflexis®.

Figura 28. lcono Fluidico Activado en Ia Parte Inferior del Software Erytra Effexis®
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Descripcion del Software Controlador

6 Descripcion del Software Controlador

En esta seccion se proporciona una descripcion del software Controlador, incluidas las
pantallas de estado y Mantenimiento del analizador,

6.1 La Pantalla Principal del Controlador

Para acceder al software Controlador, haga clic en el botén Controlador (Figura 26, n.° 1) de la
pantalla principal del Gestor (para obtener mas informacién sobre como encender el analizador
Erytra Eflexis®, consulte la Seccién 7.2.1). Se mostraré la pantalla principal (Figura 29).

Flgura 29, Pantalla Principal del Controlador del Software del analizador Erytra Eflexis®

(1} Botdn Gestor/Controlador (para acceder al software del Gestor).
{2) Boton Estado (para acceder a las pantallas de estado del analizador).
(3) Botdn Mantenimiento.

/A
GRIFOLS ERGERTNE S1ttrucciones de Utilizacion GRIFOLS ARBFATIBS A,
N.” de pieza 0025022/1.0-E8 |F-2022-42273540-ARNLINPM#ANMAT

faario G COLA
APDERADD

Pagina 86 de 310

x
Dra. ANORER CAMINOS
DRECTIRA TEONICA



Descripcion del Software Controlador

% NOTA: Para obtener mas detalles sobre la informacion o los botones mostrados en el
software Controlador que no se describan en esta seccién, consulte la Seccién 5.2.

6.2 Pantallas de Estado del Analizador

Pulse el boton Estado de la pantalla principal del Controlador. Se mostrara la pantalla principal
con acceso a paneles especificos con el estado de las distintas partes del analizador.

Figura 30. Pantalia Principal del Estado del Analizador Erytra Fflexis®

(1) Pestafia Requerimientos de Tarjetas y Reactivos (para acceder a la informacién sobre
las tarjetas y reactivos necesarios, pero no cargados).

(2) Pestafia Requerimientos de Muestras (para acceder a la informacién sobre las muestras
necesarias, pero que no estan disponibles para procesarse).

(3) Pestafia Muestras.
(4) Pestafia Reactivos.
(8) Pestafia Tarjetas.
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Descripcitn del Software Controlador

(6) Pestaria Contenedores.
(7) Pestaha Incubadores y Centrifugas.

6.21 Visualizacién de Informacién de Requerimientos de Tarjetas y
Reactivos
Para ver informacién detallada de todas las tarjetas y reactivos que son necesarios para finalizar

la carga de trabajo (Figura 31), pero que no se han cargado en el analizador, haga clic en
Estado > Requerimientos de Tarjetas y Reactivos (Figura 30, n.° 4 y 5),

@'5@

Figura 31. Estado > Requerimientos de Tarjetas y Reactivos (Ejemplo}

(1 Tabla: Informacion detallada sobre los reactivos o el diluyente que se deben cargar
para ejecutar la carga de trabajo programada.

(2) I Tabla: Informacion detallada sobre (as tarjetas que se deben cargar para ejecutar
la carga de trabajo programada.

{3) Botén Cancelar.
(4) Boton Imprimir.
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Descripeion del Software Controlador

En la siguiente tabla se describe el significado de los iconos relacionados con los requerimientos
de reactivos, diluyentes y tarjetas.

Icono Descripeion

Advertencia Requerimientos de Reactivos.

| Muestra el codigo comercial del reactivo o el diluyente requerido.

muestra STAT,

Indica el nombre y el cédigo identificador del vial requerido para finalizar la

ﬁ Informa de si estos reactivos o muestras se precisan para procesar una
G carga de trabajo especificada.

———

LOT Lote del vial requerido para finalizar la carga de trabajo especificada.

t Advertencia Requerimientos de Tarjetas.
"l Muestra ef codigo comercial y el nombre de la tarjeta de gel requerida,

o Informa del nimero de tarjetas necesario para finalizar la carga de trabajo

Hme .I'

- especificada.

6.21.1 Cancelacion de Peticiones

Para cancelar las solicitudes pendientes asociadas con un requerimiento de recurso (reactivo,
diluyente o tarjeta), siga estos pasos:

1. Seleccione el requerimiento de recurso concreto.

2. Haga clic en el botén Cancelar
Erytra Eflexis® cancelara todas las solicitudes vinculadas al recurso seleccionado.

6.2.1.2 Impresion de Requerimientos de Recursos
Para imprimir la informacion relacionada con los requerimientos de recursos, siga estos pasos:
1.~ Seleccione los recursos pertinentes (reactivo, diluyente o tarjeta).
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Descripcion del Software Controlador

(=]

! |

2. Pulse el boton Imprimir .
Erytra Eflexis® imprimira la lista directamente mediante la impresora, sin mostrarla en la pantalla,

6.2.2 Visualizacién de Requerimientos de Muestras

Para ver informacién detaliada de las muestras Que son necesarias para finalizar la carga
de trabajo, pero que no pueden ser procesadas por el analizador (Figura 32), haga clic en
Estado > Requerimientos de Muestras (Figura 30, n.° 2).

Figura 32. Estado > Requerimientos de Muestras (Efernpio)

(1) 0 Tabla: Informacién detallada sobre ias muestras con incidencias que se deben
resolver para ejecutar la carga de trabajo programada (perfiles afectados).

(2) Boton Seleccionar Todos (para seleccionar todas las muestras activas de la tabla).
(3} Bot6n Deseleccionar Todos (para anular la seleccién anterior),

{4) Boton Cancelar.

(5)  Botdn Imprimir.
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Descripeion del Software Controfador

En la siguiente tabla se describe el significado de los iconos relacionados con los requerimientos

de muestras;
lcono Descripcion
. )
(14 2 | Advertencia Requerimientos de Muestras.
whs
Muestra el nimero de ID.
1— ! Informa del momento en que el analizador necesitd la muestra,

6.2.21 Cancelacion e Peticiones

Para cancelar las solicitudes pendientes asociadas a un requerimiento de muestras, siga estos
pasos:

1. Seleccione la muestra especifica.

" 1w
2. Hagaclic en el botén Cancelar
El analizador cancelar4 todas las solicitudes vinculadas a la muestra seleccionada.

6.22.2 Impresién de Requerimientos de Recursos
Para imprimir la informacion relacionada con los requerimientos de recursos, haga clic en el

[=]

——
!

boton Imprimir . . El'analizador imprimir la lista directamente mediante la impresora, sin
mostrara en la pantalla.
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Descripcidn del Software Controlador

6.2.3 Visualizacién de Informacién sobre la Muestra

Para ver un esquema detallado de fodas las muestras que estan presentes en el analizador
(Figura 33), haga clic Estado > Muestras (Figura 30, n.° 3).

LEUL

555580

G

i

O

Figura 33, Estado > Muestras (Efemplo)

(1)  Esquema de las muestras introducidas en el analizador Erytra Eflexis®.

(2)  Informacion detallada sobre cada muestra, tal como el estado de los perfiles en ejecucion
(a), las incidencias asociadas a la muestra (b) y los resultados {c).

(3) Pulsadores para abrir el soporte,

—_—

{4) Haga clic en el botén Busqueda | 'hi& | ‘ para buscar muestras dentro del analizador
por c6digo de barras.

(5) Hora esperada de obtencion del resultado del perfil.
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Descripcion del Softwara Controlador

En la siguiente tabla se recogen los iconos de estado que pueden aparecer en relacién con una
muestra, como los iconos que sefialan incidencias de muestra que se deben resolver para que
dicha muestra pueda procesarse.

leono

.+f@

(T

5N

Descripcion

Muestra "Antigua” si se ha cargado en el analizador hace mas de 8 horas el
icono Advertencia de Incidencia de Muestras también se activara).

Yolumen insuficiente {también se activara el icono Advertencia Incidencia
de Muestras).

Presencia de coagulo {también se activara ef icono Advertencia Incidencia
de Muestras).

Tubo nuevo de muestra,

Diametro del tubo no identificado (también se activara el icono Advertencia
Incidencia de Muestras).

Codigo de barras no identificado (también se activara el icono Advertencia
Incidencia de Muestras).

La muestra se identificd manualmente.

Si el tubo de muestra aparece desactivado, significa que la muestra no esté en uso y que no

tiene peticiones asociadas. Los tubos de muestras

que aparezcan desactivados se pueden

quitar del analizador,
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Descripeion del Software Controlador

El programa también muestra el estado de la muestra de acuerdo con los cd igos de color de
la siguiente tabla:

lcono Descripcion Descripcion
del icono
La muestra se ha identificado correctamente y no tiene
T Gris Claro ninguna solicitud de procesamiento pendiente ni resultados
‘ n
asociados.
_ , La muestra se ha identificado correctamente y tiene
E Gris Oazuro peticiones pendientes por procesar.
_ La muestra se ha pipeteado correctamente en todas las
| Verde técnicas solicitadas asociadas, por lo que se puede retirar
del analizador,
. La muestra tiene alguna peticién pendiente porque necesita
E Amarillo Oscuro un reactivo, tarjeta Grifols o Solucidn de Sistema.
. Indica que la muestra presenta algn tipo de incidencia, pero
Rojo Claro :
que la muestra no es necesaria.
(» Rojo Oseuro Indica que la muestra presenta algin tipo de incidencia

(Figura 33, n.° 2).

La muestra también puede tener asociado un icono Incidencia de Pocillo A (Figura 34),
lo que indica que el sistema ha procesado la muestra afectada, pero que una de las posibles
incidencias contempladas en la Seccion 7.4.3 ha tenido lugar,

i

: 4—— Muestra STAT

@4———- Incidencia relacionada con la muestra

Figura 34. Muestra con el fcono incidencia de Pocitlo {Ejemplo}
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Descripcidn del Software Controlador

Para obtener informacion detallada de alguna de las muestras presentes en el analizador,
seleccione la muestra. En el lado derecho de la pantalla (Figura 33, n.° 2, a) aparecera
informacion relativa a esta muestra, incluyendo la siguiente:

L

Identificacion del paciente.

Tipo de tubo.,

Estado de los perfiles programados.

Hora a la que la muestra se carg6 en el analizador,
Incidencias en los resultados.

Hora esperada de obtencion de resultados.

6.2.4 Visualizacién de Informacion sobre ¢l Reactivo

Para obtener informacion sobre los reactivos, haga clic en Estado > Reactivos {Figura 30,
n.° 2}, En pantalla se mostrara un esquema detallado de todos los reactivos que estan presentes
en el analizador (Figura 35).

] j T -
| " ':.nm.w:
L—-‘ o Gl !

Figura 35. Pantalfa Estado > Reactivo (Efemplo)

(1)

Esquema de los reactivos introducidos en el analizador Erytra Eflexis®.

(2)  Informacién detallada sobre cada reactivo, como el codigo de barras, el nombre comercial,
la posicién y el volumen.
(3) Pulsadores para abrir los soportes.
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Descripcion del Software Controlador

(4) Incidentes asociados al reactivo seleccionado.

| ) S
(5) Haga clic en el botén Blsqueda ! W para buscar reactivos dentro del analizador
por codigo de barras.

Durante la identificacion de reactivos, asi como durante la ejecucidn de la carga de trabajo, se
pueden activar los siguientes simbolos en la pantalia Estado > Reactivos:

lcono  Descripcion

Problema en la identificacién del cédigo de barras del reactivo, Abra el soporte
i ||I?J‘| y cerciérese de que el codigo de barras esté orientado hacia la ventana de
identificacion,

xn Reactivos colocados en la gradilla incorrecta del soporte de reactivos. Abra el
] soporte de reactivos y traslade los reactivos que requieran resuspensién a la
© 2 posicién pertinente.

Poco volumen de reactivo. Abra el soporte, sustituya la botella o el vial de

Q reactivo por ofro vial o botella con un volumen adecuado y pulse el botén Nuevo
Reactivo, o bien cargue una botella o un vial nuevos en una nueva posicién de
la gradilla,

T

§ Reactivo caducado, Descargue el reactivo caducado y reemplacelo por un
reactivo que no haya caducado.

Se ha detectado un coagulo dentro del reactivo. Abra el soporte y busque
coagulos en ef reactivo. Si detecta alguno, cargue un reactivo nuevo y pulse el
botén Nuevo Reactivo.

Boton Nuevo Reactivo. Use este boton para cargar un nuevo reactivo que
sustituya al anterior en exactamente la misma posicion del soporte,
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Descripcion del Software Controlador

6.2.5 Visualizacion de Informacion sobre las Tarjetas de Gel

Para obtener informacion sobre las tarjetas de gel, haga clic en Estado > Tarjetas (Figura 30,
n.? 5). En pantalla se mostrara un esquema detallado de todas las tarjetas que estan presentes
en el instrumento (Figura 36).

(DAY

T i ATy aoM ()

v~ IS

CaL

Figura 36. Pantalla Estado > Tarjetas (Ejemplo}

{1
(2)
(3)
(4)

()

GRIFOLS ARGENTING & 3

Esquema de las tarjetas introducidas en el analizador Erytra Eflexis,
Esquema de las tarjetas introducidas en el Soporte de Servicio de Erytra Eflexis®.
Pulsadores para abrir el cajon.

Boton Resumen de Tarjetas para mostrar un resumen de las tarjetas que se encuentran
en el interior del analizador, donde se inician las tarjetas disponibles, las que no se estén
usando v [as que presenten incidencias.

Instantanea del soporte seleccionado con informacién mas detallada.
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Descripcidn del Software Controlador

Pulse el soporte correspondiente para obtener mas informacién sobre las tarjetas cargadas en
cada uno de ellos. Se mostrara una instantanea (Figura 36, n.° 5) con informacion detallada:

leono Descripcién

Numero de tarjetas de gel disponibles.

Numero de tarjetas de gel con incidencias.

Lote de la tarjeta.

Fecha de caducidad.

Tarjetas de gel disponibles.

Tarjeta de gel con incidencia: Un punto rojo indica la incidencia que afecta a
la tarjeta. Estas son las incidencias:

i

Caducada.

llegible.

Tipo de tarjeta inesperado.
Nivel de gel errdneo.
Artefacto detectado.

Tarjetas de gel que se van a revisar (solo si se ha seleccionado un Soporte
de Servicio}.

Tarjeta de gel que se va a reutilizar (solo si se ha seleccionado un Soporte

de Servicio).
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Descripcién del Software Controlador

6.2.6 Visualizacién de Informacién sobre Contenedores

Para ver informacién sobre los contenedores de Solucién de Sistema y de Desechos de Tarjeta,
haga clic en Estado > Contenedores (Figura 30, n.° 6). En pantalla se mostrara un esquema
detallado de los contenedores que estan presentes en el analizador Erytra Eflexis® {Figura 37).

B owm B o g . o

L“------------------------ﬂ-------‘

Figura 37, Pantalla Estado > Contenedores (Efemplo)

(1)  Esquema del contenedor de Solucién de Sistema A.
{2} Esquema del contenedor de Solucién de Sistema B.
(3) Esquema del contenedor de Solucion de Desecho 1.
(4) Esquema del contenedor de Solucién de Desecho 2.
(5) Diagrama del contenedor de Desecho de Tarjetas.

(6) Indicadores de nivel. Aparecen en cada contenedor para indicar el volumen disponible en
cada contenedor cargado en el analizador.

(7}  Informacién del volumen.

(8) Boton Descargar Contenedores (para detener el sistema fluidico antes de que se
descargue algin contenedor del analizador).
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Descripeion del Software Controfador

Cuando los niveles de liquido caigan por debajo del nivel requerido para finalizar la carga de
trabajo o la capacidad del contenedor sea insuficiente, el icono de advertencia aparecer4 en la
Zona de Advertencia (consulte la Seccion 5.5) y en el estado de los Contenedores (Figura 37):

lcono  Descripcion

‘ !i No hay suficiente Solucién de Sistema A.

{ J No hay suficiente Solucién de Sistema B.

No hay suficiente capacidad en el contenedor de Solucién de Desecho.

L_' !! No hay suficiente capacidad en el contenedor de Desecho de Tarjetas,

AN o . T —— iy ISR
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Descripeion del Software Controlador

6.2.6.1 Conexion Directa con el Sumidero del Laboratorio

El instrumento se puede configurar para que los liquidos de desecho generados se vacien
directamente en el sumidero del laboratorio. Para ello, péngase en contacto con el representante
local del servicio de atencion al cliente de Grifols.

Figura 38. Pantalia Estado > Contenedores con el Modo Doble {Ejemplo)
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Descripeion del Software Controlador

6.2.6.2 Contenedor Externo de Desecho de Tarjetas

El analizador Erytra Efiexis® se puede configurar para desechar las tarjetas de gel Grifols a un
contenedor extemo de Desecho de Tarjetas para aumentar la capacidad de desecho de las
tarjetas de gel Grifols. Para obtener mas informacion, pdngase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

GRS

Figura 39. Estado > Pantalla de Contenedores con Confenedor Externo de Desecho de Tarjetas {Efemplo}
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Descripcidn del Software Controlador

6.2.7  Visualizacion de la Informacion de los Incubadores y las
Centrifugas

Para obtener informacién sobre los incubadores y las centrifugas, haga clic en Estado >
Incubadores y Centrifugas (Figura 30, n.° ). El analizador mostrara un esquema de uso de
los 3 incubadores y las 2 centrifugas (Figura 40).

CRIFCHS

Figura 40. Pantails Estado > Incubadores y Centrifugas (Ejempio}

(1) Esquema del estado de los incubadores, Si un incubador aparece en verde, esto quiere
decir que esta siendo utilizado,

(2) Esquema del estado de las centrifugas, Si una centrifuga aparece en verde esto quiere
decir que esta siendo utilizada.
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Descripeion del Software Controlador

Durante la ejecucion de la carga de trabajo programada, es posible que se activen los siguientes
simbolos en la pantalia Estado > Incubadores ¥ Centrifugas (Figura 30, n.® 7);

lcono Descripcion

o El analizador est4 enfriando el incubador.

O El analizador esta calentando el incubador,

# Hiiine _' Numero de tarjetas cargadas en el incubador o la centrifuga,

11 Baad
(= ]
i

Configure la temperatura de incubacién.

s
ERY b Tiempo restante hasta la finalizacién.

2 £ LRI TIN
GRIFOLS ARGENT’N& S.a‘i-‘ GR]P@LS ARLE -—_l‘-, . [: Lﬂ\ SA.

\,_Lu MARIO b COLA

Dra. AN:.!!'(.--_ i Q!‘r'“i‘fos‘ ADO RALEO
DIRECTORA TECNICA

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion 6-19
N de pieza 002502211.0.E |F-2022-42273540-APN-INPM#ANMAT

Pagina 104 de 310



Descripcion del Software Controlador

Erytra Eflexis®
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Procedimiento de Trabajo

7 Procedimiento de Trabajo

En esta seccidn se proporciona una descripcién del software Controlador, incluidos el
procedimiento de trabajo, la puesta a punto, la carga de reactivos, tarjetas de ge! y muestras,
la carga de requerimientos, la resolucion de problemas con los recursos, y la descarga y el
apagado del analizador.

7.1 Vista General del Procedimiento de Trabajo
El procesamiento de una técnica consta de los siguientes pasos:

Antes de [a Técnica

*  El Operador prepara los reactivos y las muestras,

*  El Operador enciende el analizador.

*  El Operador carga los reactivos, las tarjetas de gel y las muestras.
* &l Operador programa la Hoja de Trabajo {seglin proceda).

*  ElOperador inicia la ejecucion de la téchica.

Durante la Técnica
Para ejecutar técnicas es necesario realizar los siguientes pasos:
*  Elanalizador Erytra Eflexis® comprueba si hay un CC valido.

¢ Elequipo Erytra Eflexis® comprueba que todos los materiales necesarios estan presentes
para ejecutar la técnica y avisa al Operador en caso de que haya recursos que requieran
de su atencion,

*  ElOperador se encarga de cualquier requisito relativo a los recursos.

* Las tarjetas de gel requeridas se identifican y fotografian y, después, se trasladan al
incubador correspondiente.

*  Los reactivos se dispensan y las muestras se diluyen (si procede} y dispensan en los
microtubos correspondientes de las tarjetas de gel, segin el procedimiento descrito para
cada técnica,

* Las tarjetas de gel se incuban (si procede).
*  Las tarjetas de gel se centrifugan.
*  Las tarjetas de gel se trasladan al lector, donde la camara fotografia los microtubos.

*  El analizador aplica un algoritmo de lectura a la digitalizacion de ia imagen con ¢! fin de
obtener unos parametros que la caractericen y permitan cuantificar el nivel de reaccion.
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Procedimiento de Trabajo

El analizador aplica una matriz de interpretacion por cada técnica. Estas matrices combinan
los diferentes resultados de los niveles de reaccion de los microtubos de la técnica para

proporcionar una interpretacion de los resultados.

Los resultados se actualizan en la pantalla de Resultados.

Las tarjetas de gel empleadas en el analisis se desechan o se almacenan en los Soportes
de Servicio para revisarlas mas adelante {si la tarjeta de gel tiene asociada una incidencia
0 un resultado especlal) o usarlas en el futuro (si la tarjeta de gel Grifols tiene microtubos

sin usar).

Tras la Técnica

El Operador revisa y valida los resultados.

El Operador guarda e imprime los resultados (segn proceda).

El Operador descarga y apaga el analizador al trmino de la jormada laboral.
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Carga de Muestras
Lectura de codigo de barras 1
Jr A .
Presencia de tubas > ldentificacion de la muestra
y
ldentificacion Manual
{doble confimacién)
Carga de Reactivos
v
Presencia de viales
Y
Identificacion de reactivos y | Lectura de cddigo de barras » Control de fechas de caducidad
diluyentes
—»= Control de posicién de agilaa;'
Carga de Tarjetas '
| ~>J Control del volumen del vial
4
Presencia de tarjetas
Y

Identificacion de las tarjetas B Leclura de codigo de barras = Control de caducidades
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Frocedimiento de Trabajo

-

Programacion de la técnica

v

‘ Reactivos, diluyentes y tarjetas necesarios

Y

—

Suficiente Insuficiente Alarmas por falta de recursos
—
Ejecucién de la téonica > Verificacion inicial de tarjetas y carga en el incubador
Dispensacitn de reactivos
Dilucién y dispensacion de muestras en las camaras
de reaccion de los microtubos
Incubacién
L Centrifugacion
Control de Calidad - Lectura y deseche de la tarjeta
Gestion de resultados — Revisian de resultados = Medificacion de resultados
Resolucion de incidencias
Revision de resultados con incidencias
_ \ 4 v ’» Introduccién de comentarios
‘ Impresién de resultados  |e—|  Validacion de resultados |

}

A

v

L Base de Datos - Exportacién de resultados = Conexion SIL
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7.2 Puesta a Punto

7.2.1 Encendido del Analizador

Compruebe que el analizador est4 conectado a la red principal y que el interruptor general est
dado (Figura 18, n.° 1),

1. Pulse el botdn de Puesta en Marcha (Figura 18, n.° 2).

2. Seencendera la luz verde del boton Puesta en Marcha y se cargara el sistema operativo
Windows.

3. Unavez que se abra la ventana Control de Acceso, especifique el Nombre de Usuario
y la Contrasefia.

4. Haga clic en el boton ikl para acceder a la aplicacion,

NOTA: Cada Operador solo podra acceder a las opciones configuradas para el nivel
del perfil de ese usuario. Para obtener mas informacién, consulte la Seceién 13.

Se encendera la luz amarilia del seméaforo. Durante el arranque, el instrumento inicia varios
modulos y verifica la comunicacion entre ellos. La duracién aproximada de este proceso es de
cuatro minutos. Cuando se haya completado el proceso, la luz del seméforo pasara a ser verde.

7.2.2  Realizacion de las Comprobaciones Iniciales

Antes de empezar a procesar técnicas, lleve a cabo estas comprobaciones iniciales,
Vaya a la pantalla Estado (Figura 30, n.° 6) y haga clic en Contenedores.
Compruebe el estado de los contenedores de desecho y de Solucién de Sistema,

* Confirme que hay suficiente Solucion de Sistema Ay Solucién de Sistema B. (Para ver
como se cargan las Soluciones de Sistema, consulte Ia Figura 37 y la Seccién 7.4.5).

*  Confirme que haya suficiente capacidad en los contenedores de Solucién de Desecho. (Para
ver como se vacian los contenedores de Solucién de Desecho, consulte la Seccion 7.4.6).

*  Confirme que haya suficiente capacidad en el contenedor de Desecho de Tarjetas. (Para
vaciar el contenedor de Desecho de Tarjetas, consulte la Seccién 74.7).

Abra los cajones de tarjetas 5 y 6 {si esta usando la configuracién predeterminada de Soportes
de Servicio) y refire todas las tarjetas de gel que se hayan gastado por completo (Figura 20,
n.° 7) y consuite la Seccion 7.4.7.
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ﬁ PRECAUCION: Al retirar las tarjetas de gel de los Soportes de Servicio, asegurese
de no desechar ninguna tarjeta de gel que tenga resultados que se deban revisar

Confirme que se haya completado el mantenimiento diario.

7.2.3 Preparacion de Muestras y Reactivos
Prepare las muestras y los reactivos que vaya a cargar en el analizador,

1. Confirme que todos los tubos de muestras cumplen los requisitos relativos a estos. Se
pueden usar los siguientes tipos de fubos (sin tapas, en caso de haberlas) para procesar
muestras:

* Tipo de Tubo: Plastico o vidrio (siliconado).
*  Diametro del Tubo: 9- 16 mm.
e Altura del Tubo: < 100 mm,

2. Confime que todos los codigos de barras de los tubos de muesiras cumplen las
especificaciones indicadas a continuacion:

A PRECAUCION: Para garantizar la méaxima fiabilidad en la identificacion de muestras
se recomienda ufilizar cédigos de barras Que contengan un digito de control
(checksum). Péngase en contacto con un representante de servicio de Grifols para
revisar la comprobacion del digito de control.

A PRECAUCION: La utilizacion de tubos de muestras que no se ajusten a las
especificaciones indicadas puede ocasionar un mal funcionamiento del instrumento.
Si desea usar un tubo con especificaciones distintas a las indicadas, pongase en
contacto con su representante local de servicio de Grifols,

;_;\_ PRECAUCION: Para lograr un rendimiento correcto del instrumento, es importante
que:

*  Las etiquetas de cédigo de barras se hayan pegado firmemente a los tubos o
viales,

* Las etiquetas de cddigo de barras no se hayan escrito a mano o estén
defectuosas.

*  Las efiquetas de codigo de barras estén colocadas correctamente orientadas a
la ventana de identificacion.

*  Se hayan cumplido las especificaciones descritas en la Seccion 3.1.
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NOTA: Antes de usar gradillas para muestras pedidtricas, se debe editar un fichero
de configuracion. Para obtener mas informacion, pdngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

c PRECAUCION: Sise cargan muestras de sangre total incorrectamente centrifugadas
en el instrumento, es posible que este no pueda muestrear sl volumen de plasma
necesario para generar resultados validos de la técnica.

A PRECAUCION: La fiabilidad de un resultado de laboratorio y su interpretacion
dependen en gran parte de la calidad de las muestras. Por este motivo, es
importante que las muestras se gestionen adecuadamente desde su obtencion
hasta el procesamiento. Siga las indicaciones dadas en la Seccién 7.2.3.

3. Confrme que todas las muestras cumplen los requisitos de calidad indicados a
continuacion:

PRECAUCION: A fin de obtener unos resultados fiables, cargue muestras
centrifugadas (suero, plasma o hematies),

Q PRECAUCION: La presencia de espuma, burbujas o gotas en las paredes del tubo
de muestra puede afectar a la dispensacion de esta, lo que podria ocasionar un
error en los resultados.

Q PRECAUCION: E! uso de las siguientes muestras puede conllevar resuitados
emmoneos o generar problemas durante la ejecucién del analisis:

*  Muestras hemolizadas, lipémicas o ictéricas.

*  Muestras turbias.

*  Muestras con coagulos, fibrina o particulas.

*  Muestras congeladas que no se hayan centrifugado.

*  Muestras antiguas (tiempo de recogida > 7 dias),

*  Muestras con un volumen insuficiente.

*  Muestras con una proporcion incorrecta de plasma y células.
*  Muestras con un separador de suero,

A PRECAUCION: Confirme que el nivel de plasma por encima de la superficie de Ia
capa celular en el tubo de muestra sea suficiente para las técnicas que se van a
ejecutar con esa muestra. No se debe cargar en ¢l instrumento un tubo de muestra
con un nivel de plasma insuficiente para su procesamiento.
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ﬁ PRECAUCION: Si se usa suero de un fubo de tapdn rojo, no debe contener
hematies. Se debe refirar el suero del tubo de tapdn rojo coagulado y colocarse en
su propio tubo limpio v etiquetado.

4. Quite los reactivos de la nevera para que adquieran la temperatura ambiente.
5. Vuelva a suspender los reactivos de hematies.
6.  Quite los tapones de los reactivos.

7.3  Carga de Reactivos, Tarjetas de Gel y Muestras

El analizador Erytra Eflexis® permite cargar muestras, reactivos, diluyentes, solucion limpiadora,
tarjetas de gel y Soluciones de Sistema mientras esta realizando un procesamiento utilizando los
pulsadores ubicados en la parte delantera del mismo, o bien haciendo clic en el botén Mostrar

Mapa ! m | 0 en la pestafia Estado correspondiente.

7.3.1  Carga de Reactivos y del Diluyente

v VLI¥| (elIe e rediies:
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Figura 41. Soporte para Reactivos

(1} Posiciones para viales de reactivos que requieren resuspension.
(2} Posiciones para viales de reactivos no requieren resuspension.

{3) Posicion de una botella de diluyente o reactivo DG Clean. Antes de cargar DG Clean,
inserte el Adaptador DG Clean en la posicion de diluyente.

(4}  Ventana de identificacion.
(8) Parte delantera del soporte,

Los reactivos pueden colocarse en cualquier posicion destinada a ellos en el soporte de
reactivos, ya que el sistema localizara e identificars cada uno de los reactivos presentes en e
analizador Erytra Eflexis® mediante la lectura de su codigo de barras.
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PRECAUCION: Para sjecutar las técnicas correctamente, siga estos pasos:

P>

*  Cargue solo reactivos de hematies resuspendidos y atemperados.

* Las botellas y los viales deben estar completamente secos y su codigo de
barras debe presentar un buen estado.

ADVERTENCIA: Retire los tapones de los viales y las botellas antes de cargarlos
en el analizador.

ADVERTENCIA: El intercambio de tapones puede originar una contaminacién
cruzada enitre los reactivos, lo que podria traducirse en resultados incorrectos.

ADVERTENCIA: Para evitar salpicaduras dentro del analizador, no utilice viales
demasiado llenos.

PRECAUCION: No mantenga reactivos dentro del analizador durante un
periodo prolongado, ya que las condiciones pueden no ser las Optimas para su
almacenamiento.

il i o

ﬁ ADVERTENCIA: La solucion limpiadora se debe cargar en el analizador cuando lo
exija la técnica ejecutada en cuestion.

Para cargar los reactivos y el diluyente en el analizador, siga estos pasos:
1. Abra el Soporte de Reactivos.
2. Extraiga el soporte.

Es posible cargar y descargar viales desde las posiciones 19 a 25 de la seccion agitada del
Soporte de Reactivos sin necesidad de extraer el soporte del analizador. Para ello, hay una
marca en el Soporte de Reactivos que indica la posicion segura para ia carga y descarga de
reactivos del instrumento.,

Figura 42. Soporte de Reactivos Situado en I3 Posicién Segura para la Carga y Descarga de Reactivosdel
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n ADVERTENCIA: Si los soportes rebasan la marca de carga/descarga sequra, ya no

estaran sujetos por el analizador,

Retire las botellas o los viales vacios (si procede).

Cargue los nuevos viales o botellas en la ubicacién pertinente para los reactivos (en
funcién de si los reactivos que se estan cargando precisan una resuspension), con el
codigo de barras orientado a la ventana de identificacion del soporte correspondiente.

Insertar el soporte ¢on cuidado (para evitar salpicaduras) hasta que quede bloqueado en
su sitio,

El analizador Erytra Eflexis® efectia las siguientes acciones:

*

Comprueba la presencia de viales y botellas.
ldentifica los reactivos o el diluyente.
Verifica que los reactivos o el diluyente cargados no hayan caducado.

Confirma que no se hayan cargado reactivos de hematies en los soportes destinados a
reacfivos que no requieran resuspensién,

Comprueba el volumen presente en cada vial o botslla,

Para ver informacién sobre los reactivos y el diluyente que estéan dentro del analizador, haga clic
en Estado > Reactivos (Figura 35).

7.3.2  Carga de Tarjetas de Gel Grifols

Para cargar ias tarjetas de gel Grifols en el analizador, siga estos pasos:

ik
2.
3.

Abra un cajon de tarjetas que tenga espacio para un soporte de tarjetas de gel.

Retire los soportes de tarjetas vacios (en caso de haber algung).

Quite la tapa del soporte de tarjetas de gel y coloque este dltimo en el analizador con
los cédigos de barras mirando hacia la izquierda, tal y como se ilustra en el dibujo que
|'|"J"T"|'T'T
|

e r-
aparece en la base ."."f"},'_|.5 :

Eflexis® con su embaiaje original tras refirar la tapa, en caso de que haya una,

Q PRECAUCION: Las tarjetas de gel Grifols se deben cargar en el analizador Erytra

PRECAUCION: No use las posiciones destinadas a Soportes de Servicio para
cargar tarjetas de gel. El analizador utiliza los Soportes de Servicio para albergar
Unicamente las tarjetas de gel que se deban revisar o reutilizar.
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c PRECAUCION: No mantenga las tarjetas de gel dentro del analizador durante un
periodo prolongado, ya que las condiciones pueden no ser las dptimas. Lea las
Instrucciones de Utilizacion de la tarjeta de gel Grifols para obtener més informacion.

4, Cierre el cajon.
El analizador Erytra Eflexis® efectiia las siguientes acciones de forma automatica:

*  Comprueba la presencia de tarjetas de gel y cuenta el niimero de estas presentes en el
instrumento.

* ldentifica las tarjetas de gel.

NOTA: Para acelerar el proceso de identificacion, el instrumento lee la primera
tarjeta de gel del soporte v, a partir de ahi, da por hecho que el resto de las tarjetas
de gel presentes en él son del mismo tipo (durante el procesamiento de técnicas,
cada tarjeta de gel se identificara individualmente). Si el instrumento no puede leer |
primera tarjeta de gel, procedera a intentar leer las dos siguientes. Si no puede leer
hinguna de las primeras tres tarjetas de gel, las tarjetas de ese soporte apareceran
en rojo en la pantalla Estado > Tarjetas y no se podran usar para procesar técnicas
hasta que el instrumento las haya identificado.

*  Verifica que las tarjetas de gel no estén caducadas,

Para ver informacion sobre las tarjetas de gel que estan dentro del analizador, haga clic en
Estado > Tarjetas (Figura 36).

1.3.3 Carga de Muestras

Es posible cargar y descargar muestras de forma continuada mediante hasta 3 soportes de
muestras (Figura 33). Cada soporte dispone de 2 gradillas extraibles (Figura 43) y cada una de
ellas tiene 12 posiciones destinadas a albergar los tubos de muestra.

Una vez que se hayan cargado las muestras, se puede ver su informacién, como la ubicacion,
el estado y otros detalles.

Los tubos de muestras pueden colocarse en las gradillas directamente sin necesidad de
adaptadores, con independencia de su tamaiio,

NOTA: Los tubos especiales se tienen que configurar. En caso de duda, pongase en
contacto con su representante local de servicio de Grifols,
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Una vez que se hayan cargado las muestras, se puede ver su informacién, como la ubicacion,
el estado y ofros detalies.

Si el analizador no puede identificar las muestras automaticamente cuando se carguen, la
identificacion debera efectuarse de forma manual antes de procesar las técnicas.

Todas las gradillas cargadas en el analizador deben ir identificadas con un cédigo de barras en
cada lado;

|

é

|
=
NOTA: Las gradillas de muestras pueden extraerse del analizador para facilitar la
carga de muestras.

Las gradillas suministradas con el instrumento ya vienen identificadas con una
etiqueta de codigo de barras de color gris (tal y como se muestra en la ilustracién a
laizquierda y en la Figura 43, n.° 4). Estas gradillas se utilizaran para la mayoria de
los tubos empleados en el laboratorio.

Si desea usar un tubo distinto, pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols. En funcién del tipo de tubo, puede que deba usar gradillas con un
codigo de barras distinto (por ejemplo, una etiqueta de codigo de barras roja, como
$€ muestra a la izquierda), asi como configurar la altura y el didametro de los tubos,

Figura 43. Gradifta de Muestras

(1) Ubicaciones para los tubos de muestras.
{2) Ventana de identificacion.

(3) Asidero.

(4) Codigo de barras de la gradilla,
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Procedimiento de Trabajo

A PRECAUCION: Evite dejar caer o golpear las gradillas, ya que son fragiles y se
podrian desprender o romper. Si una gradilla se desprende después de haberla
dejado caer, no se debe volver a montar ni reutilizar, No utilice una gradilla si no
esta intacta,

ﬁ PRECAUCION: No utilice en el instrumento ningun tipo de gradilla distinta a la
especificada,

Para poder usar tubos de muestra pediatrica, se debe emplear una gradilia especial para este
tipo de muestras (Figura 44).

Figura 44. Gradilla para Muestras Pediitricas

Antes de usar gradilias pediatricas, consulte la informacion de la Seccion 7.2.3.

El analizador también puede configurarse para frabajar con muestras de doble tubo. Para ello es
necesario colocar dos tubos que tengan el mismo cédigo de barras en posiciones consecutivas
en la misma gradilla de muestras. El Erytra Eflexis® da por hecho que el tubo mas cercano a
su parte delantera es el tubo de plasmalsuero ¥ que ¢l otro es el tubo de hematies. Una vez
identificados los tubos, solo uno de ellos aparecera en la Hoja de Trabajo con el icono de Doble

Tubo W

.
r—— !
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Procedimiento de Trabajo

PRECAUCION: El usuario es responsable de la carga de muestras de tubos dobles
en las posiciones que Erytra Eflexis® espera. Si se colocan de forma indebida, los
resultados obtenidos podrian ser incorrectos.

En la pantalla Estado > Muestras los dobles tubos aparecen marcados o bien con un circulo
rojo {en el caso de un tubo de hematies) o bien con un circulo amarillo (en el caso de un tubo
de plasma/suero);

Hematies

Plasma/Suerg

Figura 45, Muestra de Doble Tubo

Para trabajar con dobles tubos en el analizador Erytra Eflexis®, antes hay que configurar un
parametro en su software. Para obtener mas informacién so bre esta configuracién, péngase en
contacto con su representante local de servicio de Grifols.

Para cargar muestras en el analizador Erytra Eflexis®, siga estos pasos:

1. Hagaclic en el botén Mostrar Mapa y abra el soporte de muestras que desee

(Figura 27).
2. Retire elflos soporte/s y coloque la gradilia de tubos de muestra en elfellos (Figura 46).

Es posible cargar y descargar muestras desde la gradilla 2 del Soporte de Muestras sin extraer
el soporte del propio analizador, Para ello, en el soporte hay una marca que indica la posicién
segura para la carga y descarga de muestras en y del analizador (Figura 46).
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Procedimiento de Trabajo

Figura 46. Soporte de Muestras Situado en la Posicién Segura para la Carga y Descarya de Muestras del
Anallzador

n ADVERTENCIA; Si los soportes rebasan la marca de carga/descarga segura, ya no
estaran sujetos por el analizador,

3. Coloque los tubos directamente en su correspondiente gradilla con los codigos de barras
mirando hacia la ventana de identificacién (Figura 43, n.° 1).

NOTA: Compruebe que los tubos de muestras estén completamente asentados en
el soporte,

4. Cargue las gradillas en el soporte de muestras.

5. Insertar el soporte con cuidado (para evitar salpicaduras) hasta que quede bloqueado en
su sitio. El analizador identificara automaticamente las muestras,

ﬁ PRECAUCION: No mantenga muestras denfro del analizador durante un

periodo prolongado, ya que las condiciones pueden no ser las optimas para su
almacenamiento.
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Procedimiento de Trabajo

NOTA: El analizador Erytra Eflexis® se ha validado para garantizar que la
contaminacion entre muestras o reactivos se reduce hasta un punto que no afecte a
los resultados de las técnicas de inmunohematologfa. Sin embargo, en determinadas
situaciones (sueros con titulos muy altos), puede que la concentracién de agente
contaminante no se vea reducida hasta niveles lo suficientemente bajos como para
descartar completamente cualquier problema de contaminacion.

El analizador comprueba la presencia de tubos y frata de leer sus codigos de barras. Sila unidad
no puede leer los codigos de barras, identifique los tubos de muestra de forma manual (consulte
la Seccion 7.3.3.1).

7.3.3.1  ldentificacién Manual de Muestras

Sl el analizador Erytra Eflexis® no puede identificar una o varias muestras autométicamente, o si
una o varias muestras carecen de un cédigo de barras legible, aparecera un mensaje de error
en la pantalla.

NOTA: Para ignorar todos los tubos de muestras ¥ seguir procesando las muestras
que se hayan identificado corectamente, pulse Continuar,

Para resolver el mensaje de eror de identificacion de las muestras e identificarlas, siga estos
pasos:

1. Pulse Continuar para que el mensaje de error deje de mostrarse en la pantaila,
2. Vayaalapantalla Estado > Muestras (Figura 33),

3. Las muestras que no se hayan podido identificar durante la lectura de los codigos de
barras apareceran en rojo.

4. Abra el soporte que contenga el tubo de muestra sin identificar mediante el icono del
soporte correspondiente de la parte inferior de la pantalla,

5. Exiraiga el tubo y vuelva a colocarlo en el soporte, pero esta vez asegUrese de que el
codigo de barras esté orientado a la ventana de identificacién.

NOTA: Mientras la muestra esté fuera del instrumento, confirme el nimero de su
codigo de barras, ya que la identificacion manual se debe realizar con la muestra
dentro del analizador.

6. Insertar el soporte con cuidado (para evitar salpicaduras) hasta que quede blogueado en

su sitio,
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Procedimiento de Trabajo

Si el mensaje de error no vuelve a aparecer, la muestra se habra identificado correctamente.

En caso de que el mensaje vuelva a aparecer, pulse Continuar para quitarlo de la pantalla.

7. Pulse el icono de la muestra sin identificar {en rojo) y, después, pulse el botén ID Manual
de Muestras | ' |

) L

automaticamente cuando se pulse el cuadro de texto) y pulse el botén Confirmar lﬁ
para aceptar.

9. Confirme la identificacion manual especificando de nuevo la ID de la muestra,
La muestra aparecera en gris con un fondo azul en la pantalla Muestras.

c PRECAUCION: Cuando se especifica manualmente una ID de la muestra, la funcién
de identificacion positiva no se activa, por lo que es responsabilidad del usuario
garantizar la comecta colocacién de las muestras identificadas.

PRECAUCION: La identificacion manual de muestras incrementa el riesgo de que
se identifiquen erréneamente.

PRECAUCION: Configurar el analizador Erytra Eflexis® para trabajar con cédigos
de barras ISBT 128 de 13 digitos 0 no infroducir el digito de control durante la
identificacion manual desactivara la comprobacién del n.° de identificacién correcto
de la muestra.

> B

NOTA: Si el analizador Erytra Eflexis® se configura para identificar muestras con
cadigos de barras ISBT 128 de 16 digitos, durante la identificacién manual se llevara
a cabo una comprobacion del digito de control introducido manualmente mediante
el teclado.

Cuando se abra un soporte con muestras que se hayan identificado manualmente con
anterioridad, se mostrara un mensaje para confirmar gue se encuentran en los mismos tubos.
En caso contrario, se tendran que volver a identificar de forma manual.

NOTA: Para obtener informacion mas detallada sobre las muestras, haga clic en
Estado > Muestras (Figura 33), El software del analizador Erytra Eflexis® mostrara
un esquema detallado de todas las muestras que estan presentes en el analizador
(Figura 33, n.° 1).
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73.3.2 Procedimiento

Musstras a introducir ‘

l

Extraiga el soporte

L4

Cargue los tubos de muestra en las gradillas con ef codigo de
barras mirando hacia la ventana de la gradilla (Figura 43)

\J

Introduzea las gradillas en el soporte

y

Cierre el soporte.

Y

El analizador comprobara autométicamente Ia presencia de tubos

Lectura automatica del codigo de bamas

Identificacién de la muestra

[dentificacion manual
(doble confirmagion)

'@

Actualizacion en;
Hoja de Trabajo
Estado > Muestras
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Procedimiento de Trabajo

74  Carga de Requerimientos y Solucién de Problemas de
Recursos

Antes de ejecutar la carga de trabajo programada, el analizador Erytra Eflexis® realiza
automaticamente una estimacion de los recursos necesarios (reactivos, diluyente, tarjetas de
gel, Soluciones de Sistema y capacidad para desechos) para ejecutar el conjunto de perfiles
programados. Asimismo, durante la ejecucion de los perfiles, el software del analizador Erytra
Eflexis® monitoriza los siguientes elementos en tiempo real:

*  Elestado y la distribucion de las muestras en ol analizador,
*  Elestado y la disftribucion de reactivos y diluyentes en el analizador,

*  Elestado de las Soluciones de Sistema y de Desecho, y la capacidad de los contenedores
de desecho de tarjetas y los de Solucion de Desecho.

* Elestado y la distribucion de las farjetas de gel en el analizador.,

Cuando falte alguno de los componentes del sistema 0 no haya suficientes recursos para
ejecuter la totalidad de los perfiles programados, el icono del recurso correspondiente se
iluminara en la Zona de Advertencia (Seccion 5.5) y el color del semaforo (Figura 18, n.° 7)
cambiara a amarillo.

Pulse el icono de Advertencia iluminado a fin de abrir una pantalla con informacion sobre el
procedimiento para resolver la incidencia,

NOTA: Lafalta de recursos para una peticion concreta no interrumpe la ejecucion de
las demés peticiones si cuentan con recursos suficientes. El analizador continuara
con las ejecuciones hasta que no tenga mas peticiones pendientes con recursos
disponibles.

NOTA: Los recursos solicitados se pueden cargar en cualquier momento. No
obstante, si la falta de recursos afecta a las peticiones de una muestra STAT, el
analizador sigue con las peticiones Que se pueden ejecutar, pero emite una sefial
aclstica y muestra una pantalla de error donde se recagen los problemas de recursos
necesarios que se deben resolver de inmediato. Hay dos opciones disponibles:

*  Requerimientos de Muestras; Pulse este botdn para abtener mas informacion
sobre la naturaleza del requerimiento.

*  Continuar: Pulse este botén para cerrar Ia pantalla. Las muestras STAT pasan
al estado “Detenida” y no se procesan.
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741 Carga de Requerimientos de Reactivos o Diluyentes

Si falta algin reactivo, algdn diluyente ylo solucién limpiadora, o si el volumen no es el suficiente
como para poderse ejecutar el conjunto de perfiles programados, el icono de Advertencia de

Requerimientos de Reactivos, Diluyente y/o Solucién Limpiadora
en la Zona de Advertencia.

Para cargar cualquier reactivo, diluyente o solucion limpiadora que falte:

aparecera

1. Haga clic en el botén

La pantalla Requerimientos de Reactivos y Tarjetas muestra informacién sobre los
reactivos, el diluyente y/o la solucién limpiadora que se debe cargar para gue se pueda
ejecutar [a carga de trabajo programada.

2. Abra un soporte de reactivos {Figura 19) que tenga espacios vacios haciendo clic en el
botén correspondiente.

3. Extraiga el vial o botella vacio (si procede) y coloque en el soporte un vial o botella
nuevo, con el cddigo de barras mirando hacia la ventana de identificacion del soporte
correspondiente.

4. Insertar el soporte con cuidado (para evitar salpicaduras) hasta que quede blogueado en
Su sitio.

A continuacién, el analizador Erytra Efiexis® identificara los reactivos, los diluyentes y/o la
solucion limpiadora que se han cargado en el soporte.

Elicono de Advertencia se desactiva y la pantalla Estado > Reactivos se actualiza.
El trabajo pendiente se sjecuta.

74.2  Carga de Requerimientos de Tarjetas de Gel
Si no hay suficientes tarjetas de gel como para poder ejecutar los perfiles programados, el

icono de Advertencia Requerimientos de Tarjetas
Advertencia.

Para cargar los requerimientos de tarjetas de gel, siga estos pasos:

- |

La pantalla Requerimientos de Reactivos y Tarjetas muestra informacién sobre las
tarjetas de gel que se deben cargar para ejecutar la carga de trabajo programada.

aparecerd en la Zona de

GRIFOLS0ARGENTINA S.A, Erytra Eflexis® Instrucciones de Utifizacion /|
| F-2088 dememaAgsaca M# AL A
Dea. ANUREA CAWINOS

DIRECTORA TECNICA oo
Pagina 125 de 310 ASDDRRALD




Procedimiento de Trabajo

Abra un cajon de tarjetas {Figura 19, n.° 5} mediante el boton correspondiente.

Extraiga los soportes de tarjetas vacios (si hay alguno) y sustitiiyalos por nuevos soportes
de tarjetas de gel con el cédigo de barras mirando hacia ja izquierda, tal y como se ilustra

en el dibujo que aparece en la base &

Cierre el cajon. Si un cajon permanece abierto durante mas de un minuto, se emite una
sefial actistica para alertar que el cajon debe cerrarse.

Una vez se cierra, Erytra Eflexis® identifica automaticamente todas las tarjetas de gel del cajon,
Elicono de Advertencia se desactiva ¥ la pantalla Estado > Tarjetas se actualiza.
El trabajo pendiente se ejecuta,

74.3 Carga de Requerimientos de Muestras
Si falta alguna de las muestras necesarias para ejecutar los erﬁlzgs programados, aparecer el

icono de Advertencia Requerimientos de Muestras |

en la Zona de Advertencia.

Para cargar los requerimientos de muestras, siga esfos pasos:

a

La pantalla Requerimientos de Muestras muestra informacién sobre las muestras que se
deben cargar para ejecutar la carga de trabajo programada.

Abra un soporte de muestras {Figura 20, n.° 3) haciendo clic en el botén correspondiente.
Extraiga el soporte.
Cargue las muestras necesarias o resuelva la incidencia pulsando el boton Definir Nuevo

LU

Pulse el icono de Advertencia Requerimientos de Muestras

Y 7 4
- BAC

A

Insertar el soporte con cuidado (para evitar salpicaduras) hasta que quede bloqueado en
su sitio,

A continuacion, el analizador Erytra Eflexis®
cargadas en el soporte.

identificard automéaticamente las muestras

Elicono de Advertencia se desactiva ¥ la pantalla Estado > Muestras se actualiza,
El trabajo pendiente se ejecuta.
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Procedimiento de Trabajo

744  Vaciado del Soporte de Servicio

Silos Soportes de Servicio estan completa o practicamente llenos y hay que vaciarios para que
el analizador Erytra Eflexis® pueda ejecutar los perfiles programados, el icono de Advertencia

Soportes de Servicio | aparecera en la Zona de Advertencia,

NOTA: Los soportes en la posicién 4 de los cajones de tarjetas (Figura 20, n.° 5)
estan designados de forma predeterminada como Soportes de Servicio.

ﬁ PRECAUCION: Revise las tarjetas de gel desechadas en el Soporte de Servicio,
ya que estas pueden tener asociado un resultado con algtin tipo de incidencia o de
caracter especial (Seccion 10.3.3).

Los Soportes de Servicio también pueden contener tarjetas de gel con microtubos vacios que
se pueden reutilizar.

Para vaciar los Soportes de Servicio, siga estos pasos;

flll
Haga clic en el botén @ !

2. Lapantalia Estado > Tarjetas muestra informacion sobre la distribucion de las tarjetas de
gel dentro del analizador (Seccién 7.3.2).

3. Abra los cajones de tarjetas mediante {a pantalla Estado > Tarjetas o por medio de los
pulsadores correspondientes.

4. Retire la totalidad del soporte de la posicion del Soporte de Servicio y sustitdyalo por un
soporte de tarjetas de gel vacio. Todas |as tarjetas de gel refiradas se deberan revisar mas
adelante, ya que podrian contener resuitados pendientes de revision (Seccion 10.3.3).

NOTA: El Soporte de Servicio contiene tarjetas completamente gastadas que tienen
resultados que se deben revisar y tarjetas de gel Grifols parcialmente gastadas que
pueden tener resultados que se deben revisar, pero que se pueden reutilizar paraun
nuevo test. Para reutilizarlos, carguelos en los Soportes de Servicio. El analizador
los reutilizara automaticamente.
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5. Cierre el cajén.

El analizador identificara y volvera a contar automaticamente todas las tarjetas que estan
cargadas en el soporte, tal y como se describe en Ia Seccion 7.3.2, e identificara una a una
las tarjetas que estan cargadas en el Soporte de Servicio.

Elicono de Advertencia se desactiva y la pantalla Estado > Muestras se actualiza,
El trabajo pendiente se sjecuta.

74.5 Rellenado de los Contenedores de Soluciones de Sistema

Si cualquiera de los contenedores de Solucién de Sistema (A o B) esta casi o completamente
vacio, o bien no hay suficiente volumen como para poder ejecutar el conjunto de perfiles
programados en el analizador Erytra Eflexis®, el icono de Advertencia Contenedor de Solucién

) Jo : aparecera en la Zona de Advertencia.

Cada contenedor de Solucién de Sistema del analizador Erytra Eflexis® tiene asociado un led
azul (consulte la Seccion 4.2,1). Estos leds estan apagados cuando el analizador precisa los
contenedores insertados. Cuando el led esté encendido, se pueden retirar del analizador.

de Sistema

Para rellenar un contenedor de Solucién de Sistema que tenga su led encendido:
1. Tire del contenedor hasta extraerlo. Sujételo con las dos manos.
Para rellenar un contenedor de Solucién de Sistema que tenga su led apagado:

-

-"

1. Pulse 0 (seguin el caso). La pantalla Estado > Contenedor
(Figura 30, n.° 6) muestra informacion sobre el volumen de Soluciones de Sistema (AyB)
disponible en el analizador. Haga clic en el botén Contenedores de Descarga (Figura 37,
n.? 8). Erytra Eflexis® detiene el sistema fiuidico, Una vez que se muestre el mensaje de
extraccion de seguridad en la pantalia y el led se haya encendido, saque el contenedor,
Sujételo con las dos manos.

2. Diluya la correspondiente Solucion de Sistema Grifols siguiendo las Instrucciones de
Utilizacion.

3. Relire la tapa y rellene ef contenedor con la Solucién de Sistema Grifols diluida que
proceda,
Coloque la tapa en el contenedor.
Introduzca el contenedor hasta que quede bloqueado.

A continuacion, el analizador monitorizard automaticamente e volumen de los
contenedores.

Elicono de Advertencia se desactiva y la pantalla Estado > Contenedores se actualiza,
El trabajo pendiente se ejecuta.
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A ADVERTENCIA: La utilizacion de diferentes Soluciones de Sistema o de soluciones
con una concentracion distinta a la especificada en las Instrucciones de Utilizacion
puede derivar en una contaminacion cruzada por lavado insuficiente y conllevar
resultados incorrectos.

ﬁ PRECAUCION: En caso de producirse alguna deformacion en los conectores o en
los propios contenedores de Solucion de Sistema, deséchelos y sustitiyalos por
unos nuevos; de lo contrario, podrian ocasionar dafios importantes al analizador,

9_ PRECAUCION: No use Soluciones de Sistema una vez pasada su fecha de
caducidad, La utilizacion de Soluciones de Sistema degradadas puede derivar en
unacontaminacion cruzada por lavado insuficiente y conllevar resultados incormectos.

NOTA: Aunque es posible rellenarlas Soluciones de Sistema mientras se encuentran
dentro de! analizador, los contenedores también se pueden retirar de este para
rellenarios o efectuar tareas de mantenimiento.

NOTA: Se recomienda registrar la informacién de lote de la Solucion de Lavado en
el Registro de Soluciones de Lavado. Para obtener mas informacién, consulte [a
Seccion 14.1.5,

746 Vaciado de los Contenedores de Solucién de Desecho

Si un contenedor de Solucién de Desecho esta demasiado lleno como para que el analizador
Erytra Eflexis® pueda ejecutar los perfiles programados, el icono Advertencia Contenedor de

]

NOTA: Esta seftal no se activara en aquellos instrumentos que tengan configurado
el drenaje del liquido de desecho al sumidero del laboratorio,

Solucion de Desecho aparecera en la Zona de Advertencia.

Para vaciar un contenedor de Solucién de Desecho que tenga su led encendido:
1. Tire del contenedor hasta extraerlo. Sujételo con las dos manos,
Para vaciar un contenedor de Solucién de Desecho que tenga su led apagado:

]

La pantalla Estado > Contenedores muestra informacién sobre la capacidad disponible
en los contenedores de Solucion de Desecho. Desbloquee el contenedor de Solucion de

1. Pulse

y
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Desecho pertinente (Seccion 6.2.6). Retire el contenedor del analizador. Sujételo con las
dos manos.

Destape el contenedor, vacielo y vuelva a taparlo,
Vuelva a introducir el contenedor vacio en el analizador hasta que quede blogueado.

A continuacion, el analizador Erytra Eflexis® monitorizara autométicamente el volumen de
los contenedores.

3. Elicono de Advertencia se desactiva ¥ la pantalla Estado > Contenedores se actualiza,
El trabajo pendiente se ejecuta.

A ADVERTENCIA: Los contenedores de Solucién de Desecho se deben vaciar cada
cierto tiempo. Trate, etiquete y deseche todos los residuos liquidos de conformidad
con los procedimientos de la instalacion y lalegislacion y practicas locales, estatales _
y federales. ’

74.7  Vaciado del Contenedor Desechable de Desechos de Tarjeta

Si el contenedor de Desechos de Tarjeta esté demasiado lleno como para que el analizador
Erytra Eflexis® pueda ejecutar los perfiles programados, el icono de Advertencia Contenedor

H ‘ aparecera en la Zona de Advertencia.

El contenedor de Desechos de Tarjeta utiliza blisteres desechables con autocierre para evitar
que el usuario entre en contacto con las tarjetas de gel desechadas (Seccion 4.5).

Para sustituir el contenedor desechable de desecho de tarjetas, siga estos pasos;

]

La pantalla Estado > Contenedores muestra informacicn sobre la capacidad disponible
en el contenedor de Desecho de Tarjetas.

de Desechos de Tarjeta

1.  Pulse

2. Abrala puerta inferior del analizador puisando su bot6n intermedio.
3. Abraelcajondel contenedor de Desecho de Tarjetas en la pantalla Estado > Contenedores.
4. Tire hacia adelante para retirar dicho contenedor.
5. Cieme el contenedor siguiendo el procedimiento indicado en la Figura 47,
1
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Figura 47, Procedimiento para Cerrar el Contenedor Desechable de Desecho de Tarjetas

A ADVERTENCIA: El contenedor desechable de desecho y su contenido se deben
vaciar con regularidad. Trate, efiquete y deseche todos los residuos de conformidad
con los procedimientos de la instalacién y lalegislacion y practicas locales, estatales
y federales.

6.  Tire el contenedor desechable en un contenedor rigido del laboratorio para desechos con
riesgo biologico.

7. Monte el nuevo contenedor siguiendo el procedimiento indicado en la Figura 48,

Figura 48. Procedimiento pars Montar un Nuevo Contenedor Desechable de Desecho de Tarjetas

ﬁ PRECAUCION: Una vez montado, compruebe que el nuevo contenedor no muestra
ningdn indicio de deterioro. En caso contrario, deséchelo y utilice uno nuevo.

8. Introduzca el contenedor en |a posicion de desecho de tarjetas y aseglirese de que se
coloca de forma que la abertura superior quede a la derecha.

c PRECAUCION: Para lograr el funcionamiento adecuado de Erytra Eflexis®, resulta
esencial que el contenedor de Desecho de Tarjetas se introduzca con cuidado y se
evite que se doble cualquier parte del contenedor,

9. Acontinuacién, el analizador Erytra Eflexis® monitorizars automaticamente el volumen de
los contenedores.
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10.  Elicono de Advertencia se desactiva y la pantalla Estado > Contenedores se actualiza,
11, Eltrabajo pendiente se ejecuta.

7.5 Descarga y Apagado del Analizador

ﬁ ADVERTENCIA: Tape los viales de reactivo y las botellas de diluyente y deséchelos
0 guardelos segun las Instrucciones de Utilizacién correspondientes.

ﬁ ADVERTENCIA: A fin de evitar lesiones, no abra el analizador mientras se estén
procesando técnicas.

La unidad Erytra Eflexis® debe descargarse al término de la jornada laboral, Para ello, proceda
como se describe a continuacion:

1. Abray descargue los soportes de muestras y reactivos.

2. Vaya a la pantalla Estado > Tarjetas (Figura 36) e identifique aquellas tarjetas que se
deben conservar en la nevera y que presentan un asterisco {*) antes de su nombre.

3. Abrael cajon correspondiente y descargue el soporte de tarjetas de gel pertinente.
Extraiga los soportes de tarjetas de gel vacios.
Descargue los Soportes de Servicio y sustitiyalos por ofros vacios.

NOTA: Procure revisar toda tarjeta de gel que tenga asociada resultados especiales
0 incidencias (Seccién 10.3.3).

Cierre los cajones de tarjetas.
Vacie los contenedores de Solucién de Desecho.
Rellene los contenedores de Solucién de Sistema,

_ ¢l
9. Haga clic en el icono de Apagado &,

Se abre un mensaje para confirmar el apagado,

10.  Haga clic en el botén Confirmar para cerrar el software del analizador Erytra
Eflexis®,
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8 Gestor: El Software de Gestion de Datos

En esta seccion se proporciona una descripcion del software Gestor, incluidas las pantalias de
estado y Usuarios del analizador,

NOTA: El software Gestor se ha disefiado con tecnologia web. Gracias a ello,
los usuarios autorizados pueden acceder a la Hoja de Trabajo y a los resuitados
no solo en el propio analizador, sino también desde cualquier ordenador remoto
utilizando el protocolo HTTPS y el navegador web Internet Explorer 11 de Microsoft
(Acceso Remoto),

También es posible conectarse de formaremota al analizador a través de TeamViewer
para fines de mantenimiento y asistencia.

Durante el Acceso Remoto, se aplican los mismos privilegios de usuario que se
hayan configurado localmente. Para obtener mas informacion sobre la activacion de
este servicio, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

8.1 La Pantalla Principal del Gestor

Para acceder al software Gestor, haga clic en el boton Gestor/Controlador (Figura 50, n.° 1}
que aparece en la pantalla principal del Gestor (para obtener mas informacion sobre cémo
encender el analizador Erytra Eflexis®, consulte la Seccion 7.2.1 ). Se mostrara la pantalia
principal (Figura 49).
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Figura 49. Pantafla Principal del Software Gestor

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)

()

Botén Gestor/Controlador (para acceder al software Controlador). Obtenga mas
informacion en la Seccion 7.1,

Boton del médulo Hoja de Trabajo (para acceder a y programar perfiles de técnica para
las muestras). Obtenga mas informacion en ia Seccién 8.

Boton del médulo Resultados (para acceder a y gestionar los resultados). Obtenga mas
informacion en la Seccion 10,

Boton del médulo Base de Datos (para acceder a los resultados guardados en la Base de
Datos). Obtenga mas informacién en Ia Seccién 11.

Botdn del médulo Control de Calidad (para acceder a los resultados de Control de
Calidad). Obtenga més informacion en la Seccién 12,

Boton del médulo Usuarios
informacion en la Seccién 13,

{para acceder a la gestion de usuarios). Obtenga mas

NOTA: Para obtener mas detalles sobre |a informacion o los botones mostrados en
el software Gestor que no se describan en esta seccién, consulte ia Seccion 5.2.
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Programacion de Técnicas con la Hoja de Trabajo

9 Programacién de Técnicas con la Hoja de Trabajo

En esta seccion se proporciona una descripcion de la Hoja de Trabajo y la programacion de
técnicas.

9.1 Descripcion de la Hoja de Trabajo

Las peticiones de técnicas se pueden programar de una de las formas indicadas a continuacion,
en funcién de si el instrumento esta conectado o no a un Sistema Informatico del Laboratorio
(SIL).

*  Instrumentos conectados aun SIL: Las peticiones de muestra se programan descargando
la carga de trabajo del SiL a la Hoja de Trabajo (consulte la Seccion 9.2.1). El analizador
ejecuta automaticamente las técnicas una vez que las muestras se hayan cargado en

funcion de los nimeros de identificacién de las muestras que lee el lector de codigo de
barras.

NOTA: Para configurar la conexion con el SIL, pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

* Instrumentos no conectados a un SIL: Las peticiones de muestra se deben programar
manualmente desde la Hoja de Trabajo seleccionando los campos pertinentes a los
perfiles que se deseen para cada muestra, o bien asignando un perfil de técnica a un gnipo
de muestras (consulte la Seccion 9.2.2 para obtener mas informacién).

El médulo Hoja de Trabajo (Figura 50) también se puede utilizar para afadir peticiones de test
adicionales a la carga de trabajo enviada por un SIL. Para programar técnicas de forma manual,
consulte la Seccion 9.2.2.

NOTA: Las peticiones que no provengan del SIL se muestran en la pantalla Estado
(Al

. K
> Muestras con el icono [,
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Figura 50. Vista General de Ia Hoja de Trabajo (Ejempio}

(1)

(2)
(3)
(4)
(5)

(6)
(7)
(8)
(9)

ID para las muestras que tengan peticiones pendientes o se encuentren dentro del

analizador, junto con iconos para muestras que sean STAT i muestras que se hayan

identificado de forma manual ._’5 muestras que se hayan designado como de donantes

@ 0 muestras que no estén presentes en el analizador y
Perfiles disponibles.

Perfiles de Pruebas Cruzadas disponibles.

Boton Inicio de Ejecucién de la Téchica.

Boton Cancelar Ejecucion de Técnica. Cuando se haya seleccionado alguna peticion,
este boton permite cancelarla,

Botén Asignacién de Donantes.

Boton Asignacién de STAT.

Boton Peticion de SIL.

Boton para agrandar la Hoja de Trabajo (ver 24 muestras).

GRIFGL S ABGEATING © 4 ﬂ.
82 5 Erytra Eflexis® Instmcclgps filizag THASA
o IF-203% dppi ﬁgﬁﬁl #ANMAT
Ora. A { YA CAMINDGS
DIRECTORE TECHIC ﬂ MARIO D] COLA
ApoDzac

Pagina 137 de 310




Programacion de Técnicas con la Hoja de Trabajo

NOTA: Si algin perfil no esta disponible, pongase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

NOTA: La Hoja de Trabajo contiene informacion sobre todas las muestras que
tengan peficiones pendientes, en curso o procesadas {pero no exportadas) y
Muestras que, a pesar de haber exportado todas sus peticiones, se encuentren
denfro del analizador.,

Pulse la ID de una muestra en la pantalla tacti para ver el nimero de cédigo de barras, asi como
los tipos de informacién indicados a continuacién.

lcono Descripcién

i Indica que la muestra es de tipo STAT,

H

g Muestra la hora a la que se cargé la muestra en el analizador.

VS . .

Muestra la hora a la que estaban disponibles los resultados.

> Muestra la ubicacion de la muestra en el analizador (soporte, gradilla y
S posicion),

HE Realiza una busqueda de la muesira seleccionada en la pantalia Estado >

Muestras.

Indica que la muestra forma parte de un tubo doble (separacion de hematies y
i plasma. Consulte la Seccion 7.3.3).

ﬁ Indica que la peticion de técnica de la muestra no proviene del SIL,
@ Indica que la muestra se ha asignado como un donante para una prueba
cruzada,
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Programacion de Técnicas con la Hoja de Trabajo

9.2 Programacion de la Hoja de Trabajo

9.21 Programacion Automatica de la Hoja de Trabajo

Si el analizador esta conectado a un SIL, la Hoja de Trabajo se puede programar descargando
peticiones de técnica de muestra después de que se hayan introducido en el SIL:

1. Cargue las muestras que procedan en el analizador, si aln no lo ha hecho.

2. Sise cuenta con una conexion al SIL, las solicitudes se descargaran automaticamente
de este tras la identificacion del soporte de muestras (que contenga muestras de rutina
0 STAT). De lo contrario, haga clic en el botén SIL (Figura 50, n.° 8) para descargartas.

La Hoja de Trabajo se rellena con ios perfiles y asignaciones de técnica descargados desde el

SIL, y la técnica empieza a procesarse de forme automatica,

De igual modo, es posible configurar Ia recepcion de datos demograficos procedentes del SIL

en el instrumento.

NOTA: Si se reciben nuevos datos demograficos de un SIL para un cierto ID de
Paciente que ya tenfa asociados otros datos demogréficos en el analizador,
aparecera una ventana de advertencia para indicar esta discrepancia. En esta
ventana se mostraran los datos demograficos actuales y se ofrecera ia posibilidad
de conservarlos y de cancelar la ejecucién o de reempiazarlos por los nuevos

(consulte la Figura 51),

@

Thars has been found a patent with the zame patientiD {1234567890)
and the following data;
First name = John
Second name = Smith
Bisthdate = Jan 1, 1990
Gender = MAN
Maiden nama =
Middle name or initial =
Tille =
Suffix =
Press REPLACE to update above data with the naw demographic
| data detected for this patienliD or CANCEL 1o maintain the current one
ad cancet the execution.

| REPLACE | CANCEL |

-

Figura 51, Advertencia de Reutilizacisn de ID de Paciente
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Programacion de Técnicas con la Hoja de Trabajo

Para obtener mas informacion sobre la configuracion del modo de conectividad con SIL, pongase
en contacto con su representante local de servicio de Grifols,

% NOTA: Cualquier muestra con peticiones pendientes en el SIL que no esté cargada
en el analizador cuando se descargue la carga de trabajo se muestra en Ia Hoja

de Trabajo, pero se marca con el icono 5? Una vez que se haya cargado la
muestra, el icono desaparece y el procesamiento de la técnica comienza de forma
automatica,

NOTA: Es posible configurar la cancelacién de cualquier solicitud relacionada con
Muestras que no estén presentes en el analizador y su devolucién al SIL como
cancelada. Por tanto, no se mostraran en la Hoja de Trabajo y estaran pendientes
en el SIL para una peticién posterior de este. Para obtener mas informacién sobre
esta opcion, pdngase en contacto con sy representante local de servicio de Grifols.

NOTA: La conexién de descarga de SIL con la opcion Datos Demogréficos
activada es el (inico punto de entrada posible de Datos de Caracter Personal en e
analizador. Los datos demograficos que el instrumento puede gestionar se limitan
a Nombre, Apellidos, Sexo, Fecha de nacimiento ¥, en su caso, Nombre de soltera.
Cualquier otro dato que se reciba del SIL se ignorara. El laboratorio puede incluir
Datos Personales en cada peticion de técnica segun sus propias politicas.

ADVERTENCIA: Cuando se recibe Ia informacion de muestra del SIL, también se
incluye el ID de paciente. Este ID de Paciente debe ajustarse a la definicién de
“seudonimizacion” recogida en la normativa correspondiente, ya que el instrumento
no lo frata como Datos Personales.

ADVERTENCIA: Los Datos Personales que el SIL transmite al instrumento se
guardan en los archivos de registro a efectos de seguimiento e integridad de los
datos. Si el instrumento esta configurado para mostrar datos demograficos, estos
también se almacenan en la Base de Datos.

9.2.2  Programacion Manual de la Hoja de Trabajo

La programacion manual de la Hoja de Trabajo se puede realizar de dos formas:

*  Por Muestra: Se selecciona el campo del perfil deseado en la fila de muestras.
*  Por Perfil: Se asigna un grupo de muestras al mismo perfil,
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9.221 Programacién Manual por Muestra
Para asignar técnicas a las muestras, siga estos pasos:

1. EnlaHoja de Trabajo, pulse para resaitar el campo en la fila de muestras correspondiente
al perfil que se va a asignar,

NOTA: Se pueden resaltar varios campos; para ello, solo hay que pulsar y arrastrar
hacia abajo a fin de seleccionar los cuadros correspondientes.

2. Tras asignar todos los perfiles deseados, pulse el boton Inicio de Ejecucion de la Técnica

|Iir|1m| . P
- para comenzar el procesamiento de a técnica.

9.2.2.2 Programacién Manual por Perfil

Para asignar un perfil a un grupo de muestras, siga estos pasos:

1. EnlaHoja de Trabajo, pulse el nombre dei Perfil que se va a asignar en la parte superior
de la Hoja de Trabajo.

Se abrira la ventana Seleccion de Muestras (Figura 52):

F 5
|

|
1») SELECT . DESELECT
‘ L_| NOT INITIATED
| | FINISHED

|
[ L4 NOT LIS ORIGIN

|L_jﬁl.L |

| Y 'Jn;J

Figura 52. Ventana Seleccién de Muestras
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2. Active la casilla de verificacion del grupo de muestras que desee para asignar el perfil:

* Noiniciada: Se seleccionan todas las muestras que no tengan una peticién de perfil
€n curso en ese momento (estados “En Progreso”, “En Espera’ 0 "Pendiente”).

* Finalizada: Se seleccionan todas las muestras cuyas peticiones de técnicas
anteriores se hayan completado (estados “Pendiente de Validar’, “validada" o
“‘Exportada”).

*  Sin Origen de SIL: Se seleccionan todas las muestras que no tengan una peticién
del SIL para el perfil.

* Todas: Se seleccionan todas las muestras,

3. Pulse el boton Confirmar |i! para aceptar.

Las muestras seleccionadas aparecen marcadas en amarillo para indicar que se ha asignado
este perfil (consulte la Figura 53).
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Figura 53. Hoja de Trabajo en ia que se Muestra una Carga de Trabajo (Ejempio)
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4. Tras asignar todos los perfiles deseados, haga clic en el botdn Inicio de Ejecucion del

y
Test '™ para iniciar Ia ejecucion def test.

9.3 Programacion de STAT

Cuando haya que cargar una muestra en el analizador ¥ procesarla antes que se procesen las
Muestras que ya estan programadas en la Hoja de Trabajo, dicha muestra debe cargarse en el

analizador como STAT i )

9.3.1  Cargay Programacion de Muestras STAT
Para cargar las muestras STAT, siga estos pasos:

1. Pulse el boton STAT i ubicado en la parte frontal del analizador.
Se abrird un soporte de muestras.

NOTA: Si no hay ubicaciones vacias en ninguna de Ias gradillas de muestras, se
abrira el soporte 4, Extraiga el nimero de muestras necesario de la gradilla, Si
estas muestras tienen peticiones pendientes, apareceran en la pantalla Estado
> Requerimientos de Muestras (consuite la Seccién 7.4.3 para obtener mas
informacicn),

Cargue las muestras STAT en la gradilla,

3. Introduzca el soporte hasta que quede bloqueado.
El analizador identifica las muestras cargadas recientemente como muestras STAT y las
muestra en la Hoja de Trabajo con el icono de STAT ﬁ . Siel SIL esta configurado para
la consulta por muestra, De lo contrario, haga clic en el boton SIL (Figura 50, n.° 8). El

analizador ordenara y comenzaré a procesar de forma automatica las muestras STAT lo
antes posibie.

NOTA: Si no se usa una conexién a un SIL, programe manualmente los perfiles que
desee en las muestras STAT de la Hoja de Trabajo (consuite la Seccion 922y

haga clic en el boton Inicio de Ejecucion del Test d%!
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9.3.2 Designacion de Muestras ya Presentes en el Analizador como STAT
Para designar como muestras STAT aquellas muestras que ya estén en el analizador:

1. EnlaHoja de Trabajo, haga ciic en el boton ASIGNACION DE sTAT W (Figura 50,
n7).

Se abrira la pantalla STAT (Figura 54), en la que apareceran dos listas, A la izquierda
hay una lista con todas las muestras que estan actualmente dentro del analizador y,ala
derecha, ofra con las muestras que tienen asignado el estado STAT.
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Figura 54. Pantalla STAT {Ejempio)
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2. Seleccione las muestras que se van a marcar como STAT en la lista de que se muestra a
la izquierda.

3. Pulse el botén Mover Muestra™ " |,
Las muestras asignadas como STAT apareceran en el lado derecho de la pantalia.

4. Haga clic en el botén Confirmar M‘
Las muestras STAT apareceran en la Hoja de Trabajo con la identificacion del codigo de barras

y el icono de STAT ﬁ , ¥ se ejecutaran lo antes posible.

9.3.3 Programacién de un Perfil de Prueba Cruzada

Es posible programar un perfil de prueba cruzada de una de las formas indicadas a continuacion
en funcién de si el instrumento est4 conectado o no a un SIL:

* Instrumentos conectados a un SIL: El SIL envia automaticamente las asignaciones de
receptores y de donantes y empareja a estos Ultimos con sus correspondientes receptores
cuando la carga de frabajo se descarga del SIL en la Hoja de Trabajo (consuite la
Seccion 9.2.1),

* Instrumentos no conectados a un SIL: La asignacion de los donantes a sus respectivos
receptores se llevara a cabo manualmente desde la Hoja de Trabajo mediante el
procedimiento que se indica mas adelante.

9.34 Programacién Automatica de Prueba Cruzada

Si el analizador esta conectado a un SIL, la Hoja de Trabajo se puede programar descargando
peticiones de test de muestras una vez que se hayan introducidos en el SIL. Para ello, siga los
pasos descritos en la Seccién 9.2.1.

9.3.5 Programacion Manual de Prueba Cruzada

Para afiadir manualmente nuevas asignaciones de perfil entre Receptores y Donantes, siga
estos pasos:

1. Haga clic en el boton Asignacién de Donantes 'F Que aparece en la Hoja de Trabajo
(Figura 50, n.° 6).

2. Se abrira la ventana Resumen de Pruebas Cruzadas (Figura 55, n.° 1), donde se recoge
informacion sobre todas ias asignaciones actuales entre donantes y receptores y los
perfiles programados.
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Figura 55. Ventana Asignacion de Donantes {Ejempla)

(1) Ventana Resumen de Pruebas Cruzadas.

{2) lcono de Muestra STAT.

(3) Perfil de Prueba Cruzada (para programar la peticion Receptor-Donante).

(4) Donantes Disponibles (en potencia, todas las muestras cargadas en el analizador),
(5) Lista de Donantes (aquellos asignados a este receptor).

{6) Campo Introduccién de ID de Donante.

{7}  Campo introduccion de ID del Donante.

{8) Lista de Receptores.

{9)  Campo ID del Receptor.

{10) Ventana Asignacién de Donantes.
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Haga clic en el campo Receptor (Figura 55, n.° 8).

Introduzca el D de Receptor mediante unlector de codigo de barras externo o manualmente
con el teclado virtual {Figura 25, n.° ).

El cdigo de barras se mostrara en el campo ID del Receptor resaltado en azul.

Seleccione e! perfil de prueba cruzada de la lista de perfiles de prueba cruzada disponibles
(Figura 5, n.° 3),

Haca clic en el campo ID de Donante (Figura 55, n.° 9).

Introduzca el 1D de Donante mediante un lector de codigo de barras externo o manualmente
con el teciado virtual (Figura 25, n.° 1 1).

El donante se asigna a este receptor y su ID se actualiza en la Lista de Donantes
(Figura 55, n.° 5).

9. Para asignar mas donantes al mismo receptor, repita los pasos 6y 7.
| = 1
\ : K4 | —
10.  Pulse el botén Confirmar ' para guardar la asignacién.

1. Hagaclicen ———' para cerrar la ventana Asignacion de Donantes.

12. Pulse para cerrar la ventana Resumen de Prueba Cruzada.
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Figura 56. Hoja de Trabajo en la que se Muestra una Carga de Trabajo de Prueba Cruzada {Ejemplo)

(1) Muestra asignada como Receptor en una técnica de prueba cruzada,
(2) Muestra asignada como Donante en una técnica de prueba cruzada,

Los receptores asignados se marcan en amarillo en la Hoja de Trabajo, mientras que los
donantes asignados se marcan en verde y van acompafiados por el icono de Bolsa de Sangre

@ , tal y como se muestra en la Figura 56.

Las muestras que no estén presentes en el analizador Erytra Eflexis® apareceran en Estado >
Requerimientos de Muestras (Figura 32),

Una vez que se hayan cargado los requerimientos de muestras {donantes o receptores), la
ejecucidn comienza automaticamente.
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9.3.6 Modificacion de Asignaciones de Prueba Cruzada

Es posible modificar las asignaciones con los botones de la ventana Resumen de Pruebas
Cruzadas.

Botén Descripcién

) | Permite eliminar todas las asignaciones de perfil Receptor-Donante
BB | seleccionadas en la ventana Resumen de Pruebas Cruzadas (Figura 55,
ne1).

ek | Permite afiadir nuevas asignaciones de perfil Receptor-Donante mediante la
ventana Asignacion de Donantes.

Permite duplicar las asignaciones de perfil Receptor-Donante seleccionadas
en la ventana Resumen de Pruebas Cruzadas (Figura 55, n.° 1) para asignar
las mismas peticiones de perfil a otro receptor.

Para modificar una asignacion, siga estos pasos:

1. Seleccione una asignacién de perfil Receptor-Donante en la ventana Resumen de
Prueba Cruzada:

* Seleccione el Receptor que desee en el cuadro combinado para modificarlo
(Figura 55, n.° 2),

*  Seleccione el perfil de prueba cruzada que desee en el cuadro combinado para
modificarlo (Figura 55, n.® 3).

2. Para afiadir un nuevo donante que ya se haya cargado, seleccione el ID de donante
deseado en la tabla Donantes Disponibles (Figura 55, n.® 4) y haga clic en el botén

e
[ —h 3
Mover Muestra ™ " |

El donante se asignara a este receptor y su ID se actualizar4 en la tabla Lista de Donantes
(Figura 55, n.° 5),

3. Para borrar un donante que ya se haya asignado a un receptor, seleccione el donante en

la tabla Lista de Donantes (Figura 55, n.° 5) y haga clic en el boton Mover Muestral*~.
El donante se elimina de ia tabla Lista de Donantes.

4. Pulse el botén Confirmar [ — / para guardar la asignacion.
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5.  Pulse

~ para cemar la ventana Asignacién de Donantes.

A
6. Pulse para cerrar [a ventana Resumen de Prueba Cruzada.

9.3.7  Orden y Filtrado de las Muestras de Ia Hoja de Trabajo

Todas las muestras que tengan asociada una técnica con el estado “EnEspera’, "En Ejecucion’,
"Pendiente de Validar' o “Validada” se mostraran de forma predeterminada en la Hoja de
Trabajo.

De manera predeterminada, las muestras aparecen en la Hoja de Trabajo ordenadas de
acuerdo con los siguientes criterios:

+  Muestras STAT.
*  Muestras con incidencias.
*  Posicion.

| ALLSAMPLES
\e; PRESENT SAMPLES

s NONFRESENT SAMPLES

Flgura 57. Ventana de Orden de Muestras de /a Haoja de Trabajo
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Para cambiar el orden de las muestras en la Hoja de Trabajo, siga estos pasos:

1. Haga clic en el botén Ordenar M que se encuentra en la parte superior de la
columna ID de Muestra (Figura 50, n.° 1.

Aparecerd la ventana Ordenacién.

2. Paraelegirqué tipo de muestras se mostraran en pantalla, seleccione uno de los siguientes
criterios de filtro (Figura 57);

* Todas las Muestras.
*  Muestras Presentes,
*  Muestras no Presentes.
3. Paraelegir el orden en el que se mostraran las muestras filtradas en la pantalla, seleccione

d 7&%
uno de los siguientes criterios de ordenacion que aparecen debajo del icono ~12=--|:

* Codigo de barras; Las muestras se ordenan de forma alfanumérica, segiin su
codigo de barras.

*  Posicién: Las muestras se ordenan por posicion en los cuatro soportes disponibles,
del soporte 1 al 4,

* Incidencias: Cualquier muestra con una incidencia asociada a sus resultados
aparecera primero en la Hoja de Trabajo.

*  STAT: Cualquier muestra con estado STAT aparecera primero en la Hoja de Trabajo.

NOTA: Si se selecciona la opcion Todas las Muestras en el filtro, las muestras que
no estén presentes en el analizador se mostraran debajo ordenadas por la ID de
codigo de barras.

NOTA: Las muestras de Control de Calidad no siguen las condiciones anteriores ¥
se muestran al final de la lista.

4. Pulse el botén Confirmar _V_’ para fittrar y ordenar las muestras. Si desea cerrar la
ventana sin alterar el orden, pulse el botén Cancelar.

9.3.8  Ejecucion de la Carga de Trabajo
1. Siel analizador Erytra Eflexis® esta conectado a un SIL:

*  Ylasmuestras ya estan cargadas en el analizador, la ejecucion de la carga de trabajo
se inicia agtgméticamente.
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*  Silas muestras no estan cargadas, cargue las muestras tal y como se describe en la
Seccion 7.3 para empezar a efecutar los tests.

2. Para ejecutar manualmente la carga de trabajo programada, haga clic en el botén Inicio

de Ejecucion del Test ™ en Ia Hoja de Trabajo.

NOTA: Si se ha activado una politica de calidad en el software Gestor, las muestras
de Control de Calidad se procesarén antes que las muestras de pacientes. Para
obtener més informacién sobre el Control de Calidad, consulte la Seccion 12.

9.3.9 Estado de la Carga de Trabajo

La Hoja de Trabajo se actualiza en tiempo real para indicar el estado de las peticiones marcando
con colores cada campo que tenga un perfil asignado segin el cédigo de colores mostrado en
la Figura 58.

®
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Figura 58. Codigo de Color de fa Hoja de Trabajo
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Una peticion pasa por los siguientes estados:

Color Estado Descripcion
J Seleccionada La muestra tiene asignada la técnica,
LJ En espera La muestra tiene una peticion pendiente de gjecucion.
En espera sin La muestra tiene una peticion pendiente de ejecucion,
muestra pero no se ha cargado el tubo de muestra,
En proceso La muestra se ha empezado a procesar.

Se ha terminado con la muestra y el resultado esta
Pendiente de validar  pendiente de validacion en Ia pantalla Resultados
(consulte la Seccidn 10),

Se ha terminado con la muestra y su resultado ya se ha
validado en la pantalla Resultados y estd pendiente de

Valdada Su exportacion al Sl ¢ a la Base de Datos (consulte I
Seccion 10),
Exportada La peticion se ha completado y su resultado se ha

exportado a la Base de Datos {consulte la Seccion 11).

Si, durante el proceso de verificacion de |a ejecucion de tests descrito en la Seccion 7.2.2,
el analizador detecta que no hay recursos suficientes como para poder finalizar la ejecucion
de los tests y aparece la Advertencia Requerimiento pertinente en la Zona de Advertencia
(Figura 25, n.° 7), se detendra Ja ejecucion de los tests y el estado de la peticion en la Hoja de
Trabajo pasara a “Detenida’.

Icono Estado Descripcion

) Detenida Los recursos cargados en el analizador no bastan para
finalizar la ejecucion de las técnicas.

Para reiniciar la ejecucion del test, cargue los recursos que falten tal y como se describe en la
Seccion 7.4,
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9.3.10 Cancelacién de la Carga de Trabajo

Para cancelar una peticion sin completar {aquellas con el estado "En proceso”, “En espera’ o
“Pendiente"), siga estos pasos:

1. Seleccione la peticién en la Hoja de Trabajo.

e

2. Haga clic en el boton Cancelar Ejecucion de Test | "™ (Figura 50, n.° 5).

El analizador cancela la peticion, defiene la sjecucion y actualiza el estado en la Hoja de

Trabajo a Cancelada:
lcono Estado Descripcion
() Cancelada El usuario ha cancelado la ejecucion de Ia peticion de
técnica,
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10 Visualizacién y Validacién de Resultados

En esta seccion se describe la pantalla Resultados, que pemmite revisar, validar modificar,
rechazar, imprimir, exportar y guardar resultados.

10.1 Vista General de la Pantalla Resultados

El software Gestor proporciona un andlisis pormenorizado de los resultados en la técnica y
permite visualizar las imagenes de cada técnica, los niveles de reaccién y las interpretaciones.

El software Gestor combina los resultados de cada microtubo que forma parte de una
interpretacion de fenotipo (grupo directo, grupo inverso, fenotipo, etc.) para ofrecer una
interpretacion de los mismos.

De igual modo, el software informa en tiempo real del estado del Control de Calidad configurado
para las técnicas en el analizador y de la trazabilidad de los reactivos ufilizados.

Para ver la Lista de Resultados (Figura 59), en la que se recogen todos los perfiles que se han
ejecutado, pero que todavia no se han exportado, haga clic en el médulo Resultados, que se
encuentra en la pantalla principal del software Gestor (Figura 49, n.° 3),

)

222 00

15 ! AL RN

Figura 59. Pantafla Resuliados (Efemplo)
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(1) Botén de acceso a los Resultados de Informacion del Perfil. Para obtener mas
informacion, consulte la Seccién 10.2.1. Se muestra uno de estos tres iconos:

Resultados sin incidencias que se pueden validar sin una revision detallada.
L
I-==| Resultados Excepcionales (incidencia o resultado especial que requiere la

5%E> revision, aceptacion, o modificacion 0 rechazo de la incidencia o el resultado
especial para su validacion). Obtenga mas informacion en la Seccién 10.3.2,

== Resultados afectados por un perfil de estado de CC no resuelto. Valide y exporte
2> todos los resultados de CC del kit de CC para validar estas muestras de pacientes.

Obtenga mas informacion en Ia Seccion 12.4.13,

(2) Identificacién de las muestras: En el caso de una téenica de prueba cruzada, la ID
del receptor se muestra en negro, mientras que la del donante aparece en verde y
entrecomillada,

y Elicono de STAT indica que la muestra se ha procesado como una de tipo STAT,

. Los resultados con el icono Delta Check se deben revisar de forma individual
0 porque el software Gestor ha detectado una discrepancia con un resultado
==/ anterior (consulte la Seccion 10.3, 7).

(3) Perfil: Conjunto de técnicas ejecutadas en las muestras.
(4) Técnica: Las técnicas individuales que forman parte del perfil.

(5) Resultados: Resultados con significado clinico que se obtienen combinando el nivel de
reaccion de los microtubos que forman parte de la técnica sjecutada,

(6) Estado del Perfil: Estado “Pendiente de Validar' o "Validado". Para obtener mas
informacién, consulte la Seccién 9.3.9.

(7)  CC: Estado del protocolo de CC ("Pasa’ o “No Pasa’). Para obtener mas informacion
sobre el Control de Calidad, consulte la Seccién 12,

(8) Fecha: Fecha y hora de lectura de Ia técnica del perfil.
(9) Botones de accién: Consulte la siguiente tabla,
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En la siguiente tabla se describen ios botones de accion de I pantalla Resultado que se usan
para validar los resultados:

Botones  Descripcion

Filtrar: Busque y vea resultados de muestras Gue aln no se han exportado y que se
~—  ajusten al criterio de bisqueda (fecha, perfi, estado, codigo de barras, incidencia,
' muestra, etc.).

Eliminar Filtro: Borra el filtro actual de los resultados que se estan viendo y
x_ muestra todos los resultados en la pantalla Resultados.

Seleccionar Todos: Selecciona todas las muestras activas en la pantalla

Resultados. Una vez seleccionadas, se pueden llevar a cabo las siguientes

& acciones con las muestras seleccionadas: Validar, Cancelar Validacion, Exportar
o Imprimir.

. : Deseleccionar Todos: Anuia la seleccién previa,

'
1L
=y

o

Validar: La validacion confirma Ia aceptacién por parte de un usuario (con los
N privilegios necesarios) de la TOTALIDAD de los resultados de todos los perfiles
MM seleccionados y se realiza después de la confirmacion del mensaje que aparece en

pantalla. Solo se validaran los perfiles que aparezcan con el icono  ¢g.

Cancelar Validacion: Una vez validados los resultados, se pueden devolver al
R—. estado “Pendiente de Validar® seleccionandolos y pulsando este botén.
s

Rechazar: Si un usuario con los privilegios necesarios no acepta un resultado, se
i puede rechazar pulsando este botén antes de que se exporte. El resultado se envia
L al SiL con el estado “Cancelado” y se traslada de la Lista de Resultados a la Base
de Datos del software Gestor (consulte la Seccién 11). Este botdn se encuentra en
la pantalla Resultados de Informacion del Perfi] (Figura 60).
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—— Exportar: Una vez un resultado se haya validado, es posible exportarlo al SIL o
i, ala Base de Datos del software Gestor. La exportacion se realiza después de
la confirmacién por parte del usuario con los privilegios necesarios del mensaje
Li] Que aparece en pantalla. Una vez que se hayan exportado los resultados, dichos
resultados se trasladan de la pantalla Resultados a la Base de Datos del software

Gestor (consulte la Seccion 11).

Imprimir: Imprime un informe con los resultados de los perfiles de la muestra
= seleccionados, Para obtener mas informacion, consulte la Seccion 10.7.1,

10.2 Revisién de Resultados
Los resultados se clasifican en dos categorias:

* Resuitados Normales <&>: Resultados que el software Gestor puede interpretar para
ofrecer un resuitado final. Consulte la Seccion 10.3,

* Resultados Excepcionales |5_@L: Cuando el software Gestor no puede proporcionar
una interpretacion. Consulte la Seccién 10.3.2.

NOTA: Solo un Operador con los derechos adecuados puede aceptar los Resultados
Excepcionales (resultados especiales, con incidencias 0 con incoherencias).
Consulte la Seccion 13 para obtener mas informacién.

A PRECAUCION: Cuando acepte un resultado durante la etapa de validacion tenga
en cuenta, ademés del propio resultado, cualquier incidencia derivada del estado de
la muestra, del analizador, del propio resultado y de los resultados de Control de
Calidad, asi como informacion clinica adicional. Estas incidencias se deben aceptar
antes de validar el resultado.

10.2.1 Visualizacién de Informacién Detallada de los Resultados

=
Para ver informacion detallada de los resultados, haga clic en el boton <@ o en el botén ">
(Figura 59, n.° 1),

Se abrira la pantalla Resultados de Informacién del Perfil (Figura 60, n.° 1), que muestra toda
la informacitn relafiva a los tests de perfil, incluyendo las imagenes de los microtubos asociados
a cada test, la interpretacion de los resuitados y cualquier posible error e incidencia asociaga.
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FLYA TS
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O

Figura 60. Pantalfa Resultados de Informacion def Perfil {Ejempio)

(1) Informacién general de la muestra,
{2)  Informacion de! Perfil y Técnicas que lo componen.
{3) Los resultados de las técnicas.

{4)  Imagenes de los microtubos de la tarjeta de gel asociada a la técnica seleccionada, Para

agrandar la imagen, pulse el botén Zoom £
(5)  Interpretacion de los resultados de la técnica,
(6)  Informacion del nivel de reaccion.

{7} Botones de navegacion; Permiten acceder a los Resu
que figuran en la Lista de Resultados (Figura 59).

(8) Boton Trazabilidad.

(9)  El botén Aceptar Resultados para ace,
mas informacion en la Seccion 10.3.2).

(10} Observaciones.

Debajo de Ia fotografia de cada microtubo ha
el software Gestor (Figura 60, n.

ver una imagen de ejemplo de niveles de reaccion.
SRIFOLE ARGENTING S.A,
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ltados de Informacién del Perfil,

ptar incidencias o resultados especiales (obtenga

y un botén con el nivel de reaccion ue proporciona
° ). Consulte la tabla Niveles de Reaccién y la Figura 61 para
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Tabla 5. Niveles de Reaccién

RESULTADO

NIVELDE | DESCRIPCION
REACCION

Negativo

0 Sedimento bien definido de hematies no aglutinados
en el fondo de la columna de gel y ausencia de células
aglutinadas visibles en el resto de la columna de gel.

Dudoso

&? El algoritmo de lectura no es capaz de decidir entre “-" y
“+-". Se considera un Resuitado Especial (consuite a
continuacion) y se debe revisar y asignar manuaimente
como un resultado valido. Esto puede deberse a niveles
muy escasos de hematies en la columna de geloa
pequefios artefactos como particulas o burbujas en el gel.

+- Pequefias acumulaciones, apenas visibles, de células
aglutinadas en la parte inferior de la columna de gel

¥ un sedimento de células sin aglutinar en el fondo.

Se considera un Resultado Especial (consulte a
continuacion) y se debe revisar y asignar manualmente
como un resultado valido.

Positivo

1+ Pequenas acumulaciones de células aglutinadas,
principalmente, en la mitad inferior de la columna de gel,
También podria observarse un pequefio sedimento en el
fondo de la columna de gel,

2+ Acumulaciones de tamafio mediano o pequefio de células
aglutinadas a lo largo de la columna de gel. También
podrian observarse algunas pequefias células sin
aglufinar al fondo de la columna de gel.

3+ Acumulaciones de tamafio mediano de celulas
aglutinadas en la mitad superior de la columna de gel.

4+ Una banda bien definida de hematies aglutinados en la
parte superior de la columna de gel. También podrian
observarse algunas células aglutinadas por debajo de Ia
banda.

Doble
Poblacion

DP Una banda de hematies en la parte superior del gel o
dispersos a lo largo de la columna de gel y un sedimento
al fondo como resultado negativo.
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Visualizacion y Validacion de Resultados

Figura 61. Imagen de Niveles de Reaccion de Ejempios

NOTA: En el caso de que el software no pueda asignar ninguno de los resultados
anteriores al microtubo, se proporcionara un resultado no determinado (NR).

Una vez clasificado el nivel de reaccion de los distintos microtubos que forman paite de la
tecnica, el software Gestor aplica un algoritmo matematico interpretar los resultados y efectuar
una determinacion.

10.2.2 Visualizacion de Informacién de Trazabilidad
Es posible ver toda la informacion de la trazabilidad de la técnica y de la muestra ejecutada,
Q'.

Para ello, pulse el boton Trazabilidad '.;<£ de la pantalla Informacion del Perfil. Se
abrira la ventana Informacion de Trazabilidad del Test (Figura 62) con toda la informacion
relacionada con la frazabilidad del test:
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Figura 82. Informacién de Trazabilidad de !a Técnica (Ejfemplo)
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= +®
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{1) Informacién de la ejecucion de la técnica: En esta seccién se recoge la siguiente
informacion: Nombre de la técnica, ID de la Muestra, fecha y hora, estado y el Usuario

implicado en la ejecucion.

{2) Trazabilidad de Control de Calidad: Esta seccion contiene la siguiente informacion sobre
el Control de Calidad: Nimero de lote, fecha de caducidad, fecha y hora de finalizacién
del CC y resultado del protocolo de CC. Para obtener mas informacion sobre el Control

de Calidad, consulte la Seccitn 12.

(3) Trazabilidad de resultados: Esta seccion contiene informacién sobre los microtubos con
los que se han modificado los resultados. También se incluyen la trazabilidad del resultado
del instrumento, la hora de modificacion y el usuario responsable del cambio.

(4) Trazabilidad de reactivos: Esta seccién contiene informacion sobre los reactivos empleados
en la ejecucion de las técnicas, incluidos el codigo de barras, el nimero de lote y la fecha

de caducidad, , a .
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Visualizacion y Validacion de Resultados

(5) Trazabilidad de tarjetas de gel: Esta seccion contiene informacién sobre |a tarjeta de gel
empleada en la ejecucion de las técnicas, incluidos el codigo de barras, €l nimero de lote

y la fecha de caducidad.

(6) Boton Imprimir. Al pulsar este boton, se imprime la informacion de trazabilidad

directamente con la impresora.

(7) Botdn Datos Relacionados con la Muestra, Si se pulsa este icono, se abrird una ventana
en la que se mostrara informacion sobre la muestra y el test ejecutado (Figura 63).

% NOTA: Los datos demograficos solo se muestran en |a ventana Datos Relacionados
con la Muestra si la conexion SIL esta activada (se recibe carga de trabajo del SIL)
y el instrumento esta configurado para mostrar datos demograficos. En cambio,
el 1D de Paciente siempre se muestra en la ventana Datos Relacionados con la

Muestra.
£ Y X
SAMPLE HOSPITAL
357 10297
NAME
JULIET WEISINGER
GENDER DATE OF BIRTH
WOMAN 21421987

Figura 63. Ventana Datos Relacionados con fa Muestra

10.3 Validacion de Resultados

10.3.1 Validacion de Resultados Normales

La validacion de los resultados confirma su aceptacién y se puede llevar a cabo de forma
individual, por muestra, por perfil o bien de manera mltiple, siempre que no implique resultados
discrepantes, especiales o con incidencias.

Q PRECAUCION: Un Operador con los derechos apropiados debe revisar y validar

los resultados.

ADGEMTINA S A

A

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
N.° de pieza 0025022/1.0-ES

(e ANOETS CAMINGS

DIRECT

s TEGRICA

CRIFOLS Ak

10:2
|F-2022-42273540-APNFINPMAARIMAT

MARIO Dik‘.t‘ff.ﬂ

APDDEMa NG

Pagina 164 de 310 \



Visualizacion y Validacion de Resuttados

No hace falta aceptar los resultados que no tengan ninguna incidencia asignada, no sean
excepcionales o no presenten ninguna discrepancia para validarlos. Para validar resultados
rutinarios, siga estos pasos:

1. En la pantalla Resultados, seleccione los resultados que se van a validar. Para ello,

puede seleccionar resultados individuales o utilizar el botdn Seleccionar Todos &

vll‘llil'llil
2. Hagaclic en el botén Validar

Aparecera una ventana para confirmar la validacion.

3. Pulse el boton Confirmar

NOTA: Si se ha activado la opcion Habilitar Contrasefias (consulte la
Seccion 13.1), el software solicitara al usuario que vuelva a identificarse {Usuario
y Contrasefia).

Los resultados validados ahora figuraran en ia pantalla Resultados y reflejaran el estado
“Validado”. Tras la validacion, los resultados se pueden exportar,

10.3.2 Revision y Validacion de Resultados Excepcionales
Existen situaciones en las que el software Gestor no es capaz de ofrecer una interpretacién;

1 ] N

estos casos se mostraran en rojo =< en a pantalla Resultados (Figura 59, n.° 1),

En la siguiente tabla se recogen los tipos de resultados que se consideran excepcionales y su

categorfa correspondiente:
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Tabia 6, Tipo de Resultados

ICONO

RESULTADO

DESCRIPCION

e

Nivel de Microtubo
Especial

*  Dable Poblacion (DP).

*  Nivel de reaccion dudoso (?).

* Nivel de reaccién positivo dudoso (+/-).
*  Resultados no determinados (NR).

»  Cualquier resultado o nivel de reaccién
configurado previamente como un resultado
especial en el software Gestor.

Interpretaciones * Resultados no interpretables (NI),
Especiales «  Autocontrol Positivo.
*  Técnica de Antiglobulina Positiva Directa.
Sin icono Interpretaciones +  Discrepancias (Dis): Cuando el resultado
Discrepantes de combinar el subgrupo (es decir, directo

& inverso) de interpretaciones de fenotipo
posibles de la técnica no permite al software
obtener un resultado clinico porque es
discordante.

% NOTA: Para configurar e! Resultado Especial o los Niveles de Microcolumnas
Especiales en el software Gestor, pongase en contacto con su representante focal

de servicio de Grifols.

Los resuitados indicados con anterioridad se deben revisar y confirmar de forma individual para

poder validarlos,

Para revisar y confirmar los resultados, siga estos pasos:

1. Haga clic en el icono E o que aparece junto al ID de muestra en la pantalla Resultados
para que se abra la pantalla Resultados de Informacion del Perfil (Figura 60).

Hay disponible informacion mas especifica sobre el nivel del microtubo o los resuftados
especiales.

2. Recupere la tarjeta de gel procesada con el resultado excepcional que se ha almacenado
en el Soporte de Servicio (si se ha configurado de este modo) y efectte las acciones
descritas en las siguientes secciones, segiin proceda.
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NOTA: Para facilitar el proceso de revision, es posible configurar el analizador para

almacenar cualquier tarjeta de gel con incidencias en el Soporte de Servicio, de
forma que esté disponible para revisarla.

Se pueden configurar las tarjetas con interpretacién y resultados especiales para
que permanezcan en el Soporte de Servicio con la finalidad de que el usuario los
pueda revisar mas adelante.

Para configurar el Soporte de Servicio, pongase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

NOTA: El lector de cédigo de barras externo suministrado junto con el instrumento

se puede usar para escanear el codigo de barras de las tarjetas de gel que hay en
el Soporte de Servicio, y revisar sus resultados introduciendo el codigo de barras
escaneado en el campo del filtro correspondiente.

Para obtener mas informacion sobre la configuracion del analizador Erytra Eflexis®,
pongase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

Repita los pasos 1y 2 con cualquier otro microtubo del perfil de la muestra que presente
resultados especiales.

LYY
Pulse el boton Aceptar Resultados " para aceptar los resultados de ese perfil de
la muestra. Este boton acepta todos los resultados excepcionales del perfil, incluidos los
resultados del nivel de reaccién de los microtubos. Una vez aceptados los resultados, el

mismo botén Aceptar Resultados permite deshacer [a aceptacion.

NOTA: Para rechazar los resultados, pulse ™ g peticion y los resultados se

borrarén de la pantalla Resultados y se archivaran en la Base de Datos del
software Gestor.

v

5. Hagaclic en el boton Confirmar - Y. para confirmar la aceptacion,
WEOLS ARGENTINA
GRIFOLS ARGENTINA S.A, GRIFOLS A ‘; ENTINASA.
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6.  Sise le solicita, especifique el Nombre de Usuario y la Contrasefia, y pulse
El color de los iconos de Resultado Excepcional cambiaré de rojo a verde:

. oo b2

e De a

7. Afiada una observacion (si asi lo desea), haciendo clic en el botén Observacion
Introduzca la observacion con el teclado virtual,

v'.|l.||=r.'n|
8.  Para validar el perfil completo, pulse el boton Validar

NOTA: Pulse ij para volver a la pantalla Resultados, donde este perfil se
podra validar individual o conjuntamente con otros resultados.

10.3.3 Revision y Aceptacién de Resultados con Incidencias durante el
Procesamiento de la Ejecucién

Durante la sjecucion de la téenica, pueden producirse incidencias que afecten al nivel
de reaccion. El software marca el microtubo afectado con el icono de Incidente del

Microtubo A

A continuacion se describen las posibles incidencias que pueden aparecer en los resultados.
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10.3.3.1 Incidencias durante la Lectura de la Tarjeta

En la siguiente tabla se describen las distintas anomalias que puede detectar el analizador
durante el paso de lectura, los resultados proporcionados y la advertencia correspondiente
para los microtubos afectados. También se proporciona una descripcion de las acciones mas
habituales que puede realizar el Operador:

Tabla 7. Incidencias durante fa Lectura de la Tarjeta

ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA
TENCIA TADO
PROPOR-
CIONADO
Hematies NR El analizador ha detectado que la cantidad de hematies del
insuficientes microtubo esté por debajo del intervalo esperado. Siga este
procedimiento;
1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspeccionela visualmente,
2. Confirme la ausencia o la baja cantidad de hematies.
En caso de confirmar la incidencia, siga estos pasos:
*  Compruebe que haya suficiente volumen de reactivo
y su integridad.
*  Compruebe que haya suficiente volumen de la
muestra y su integridad.
4, Después, rechace el resultado con el botén Rechazar
ﬂIINIII
y repita la técnica,
Si se trata de una incidencia frecuente, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.
GRIFOLS ARGENTINA S.4. ERTe S Al
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TENCIA TADO

ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

;o e wN

PROPOR-
CIONADO
Excesode |NR El analizador ha detectado que la cantidad de hematies
hematies del microtubo supera el intervalo esperado. Siga este
procedimiento:
1. Retfire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e

Si se trata de una incidencia frecuente, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

inspeccidnela visualmente.

Confirme el exceso de hematies.
Identifique el tubo de muestra.
Compruebe la integridad de la muestra.
Esta incidencia no invalida la técnica:

* Silacantidad de hematies es aceptable de acuerdo
con la lectura visual, modifique el resultado tal y
como se describe en la Seccion 10.4 y acéptelo
haciendo clic en el boton Aceptar Resultados

@ v g
* . Después, valide y exporte el resultado.

*  Silacantidad de hematies no es aceptable, rechace
el resultado haciendo clic en el boton Rechazar

ﬁll{l il .
y repita el test,
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ADVER-
TENCIA

RESUL-
TADO
PROPOR-
CIONADO

DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

Hemdlisis
por fibrina

NR

El analizador ha detectado la presencia de fibrina en la parte
superior del microtubo. Siga este procedimiento;

1.

Retire |a tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspeccionela visualmente,

Confirme la presencia de fibrina,
Identifique el tubo de muestra.

Inspeccione el tubo de muestra y compruebe la
presencia de fibrina.

Solo en los casos en los que el hilo de fibrina se vea
claramente en la imagen del microtubo y se pueda
distinguir del patron de la reaccién, modifique el resultado
NR a uno valido como se describe en la Seccién 1 104y

& g
acéptelo pulsando el botén Aceptar Resultados | *
Después, valide y exporte el resultado.

Hemodlisis

Resultado
original

El analizador ha detectado hemélisis en la camara de
incubacién de los microtubos o la zona superior de la columna
de gel. Siga este procedimiento:

1.

Retire a tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspeccionela visualmente,

Confirme la presencia de hemélisis.
Identifique el tubo de muestra.
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TENCIA TADO
PROPOR-
CIONADO

ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

4.

Inspeccione el tubo de muestra y compruebe si hay o no
presencia de hemolisis en el tubo.

*

En caso afirmativo, siga estos pasos:

Despueés, si procede, acepte el resultado del

microtubo con el boton Aceptar Resultados | * - |
validelo y expdrtelo.

Si no detecta ninguna presencia de hemélisis,

rechace el resultado con el botén Rechazar
y repita la técnica.

Consulte el historial del paciente para
confirmar o descartar la presencia de posibles
anticuerpos,

Confirme que las muestras de sangre se
hayan recogido de acuerdo con las directrices
estandares de toma de muestras de sangre

y se hayan almacenado en las condiciones
apropiadas y la fecha de extraccion
correspondiente.

Comprugbe las condiciones de
almacenamiento y centrifugado de la muestra.

f—e

a v g

n-lllll'
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ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA
TENCIA TADO

PROPOR-

CIONADO
No NR El patrén de aglutinacién que presenta el microtubo no
clasificable coincide con ninguno de los patrones de aglutinacion

conocidos que utilice el analizador. Siga este procedimiento:

1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspeccitnela visualmente,

2. Consulte el resultado que proporciona el analizador y
modifiquelo de acuerdo con la lectura visual.

3. Aceptee! resultado del microtubo con el botén Aceptar

'Y
Resultados l__ Después, validelo y expértelo.
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Visualizacion y Validacién de Resultados

ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

TENCIA TADO
PROPOR-
CIONADO
Volumen no | Resultado | El analizador no ha podido detectar el volumen dispensado
detectado | original en la c&mara de incubacion del microtubo. Siga este
procedimiento:

1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspecciénela visualmente, Para revisarla, lea las
Instrucciones de Utilizacién del producto a fin de
determinar el volumen necesario para la técnica
realizada. A continuacion, compare el volumen de la
tarjeta procesada con el esperado para la técnica.

Los siguientes son ejemplos de los volimenes totales
esperados aproximados tras la centrifugacién para cada
técnica:

75uL 100 L

Si se confirma la incidencia, compruebe que haya
suficiente volumen de reactivo y muestra, rechace

qllll'llI
el resultado con el botén Rechazar y repita

la técnica.

De lo contrario, confirme el resultado que
proporciona ¢l analizador o modifiquelo de acuerdo
con la lectura visual. Después, acepte el resultado
del microtubo haciendo clic en el botén Aceptar

‘ avd
Resultados| * .
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Visualizacitn y Validacion de Resultados

ADVER- RESUL- DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA
TENCIA TADO
PROPOR-
CIONADO
Error de NR Si se produce una anomalia durante el proceso de
lectura digitalizacién de imagenes de la tarjeta, esto imposibilitara la
obtencion de los resultados. Siga este procedimiento:
1. Retire Ia tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspeccidnela visualmente,
2. Modifique el resultado segin la lectura visual de la tarjeta
de gel,
3. Acepte el resultado del microtubo con el boton Aceptar
ar i
Resultados [__*
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.
BRIFDLE ARGENTINA 3.4 GRIFGLE AR B FNASA,
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Visualizacidn y Validacién de Resultados

10.3.3.2 Incidencias durante la Ejecucion de Técnicas

En la siguiente tabla se describen las incidencias que podrian producirse durante la gjecucion,
asi como la advertencia correspondiente para los microtubos afectados. También se proporciona
una descripcion de las acciones mas habituales que puede realizar el Operador:

Tabfa 8, incidencias durante la Ejecucion de Técnicas

DESCRIPCION | RESULTADO
PROPORCIO-
NADO

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Sobreincuba- | Resultado
cion original

El tiempo de incubacion de la tarjeta de gel ha
superado el plazo admisible {45 minutos). Siga este
procedimiento:

1. Rechace el resultado con el botén Rechazar
ﬂmuu

2.  Repita la técnica.

Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

Sobrecentrifu- | Resultado
gacién original

El tiempo de centrifugacion de la tarjeta de gel ha
superado el plazo tolerable. Siga este procedimiento:

1. Rechace el resultado con el botdn Rechazar

ﬂ'lllllll

2. Repitala técnica.

Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

GRIFOLE APGENTINA S.A

[
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Visualizacién y Validacién de Resultados

DESCRIPCION | RESULTADO | RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROPORCIO-
NADO
Pérdida de NR El tiempo transcurrido entre la lectura y el final de la
sensibilidad centrifugacion ha superado el plazo tolerable.
Siga este procedimiento:
1. Rechace el resuitado con el botén Rechazar
qll'l n
2. Repitala técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols,
Faltapasode |NR No se ha realizado la comprobacion de la integridad de
validacidn la tarjeta de gel,
1. Rechace el resultado con el botén Rechazar
ﬂ.lllllll
2. Repita la técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.
Tiempo de Resultado El tiempo transcurrido entre las dispensaciones de
hematies a original hematies y de suero ha superado el plazo tolerable.
Suero agotado 1. Rechace el resultado con el botén Rechazar
ﬁ'Illllll
2. Repitaiatécnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.
BRIEOLS ARGENTINA S.A GRIFGLD "\f CTHASA.
O o)
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Visualizacion y Validacion de Resultados

DESCRIPCION | RESULTADO | RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROPORCIO-
NADO
Faltapasode [NR El reactivo (en técnicas que precisan de dos pasos de
incubacién de incubacion) no se ha incubado.
reactivo 1. Rechace el resultado con el boton Rechazar
q-lllult
2. Repitala técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, pngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols,
Faltapasode |NR El paso de incubacion no se ha completado ¢ sjecutado.
incubacion 1. Rechace el resultado con el boton Rechazar
q'llllll
2. Repita la técnica,
Si se trata de una incidencia recurrente, pongase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols,
Faltapasode |NR El paso de pipeteo no se ha completado o ejecutado.
pipeteo 1. Rechace el resultado con el botdn Rechazar
.ﬁ.llllllll
2. Repita la técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.
GRIF(ILS ARGENTING S.A,
| J_Jn GRIF{}L\, MG ,/i}”“A SA.
Dra ANDREA CAMINOS /]
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Visualizacion y Validacion de Resultados

DESCRIPCION | RESULTADO | RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROPORCIQ-
NADO
Faltapasode |NR El paso de centrifugacion de la tarjeta de gel no se ha
centrifugacion completado o ejecutado,
1. Rechace el resuitado con el botén Rechazar
2. Repitala técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols,
Faltapasode |NR El paso de lectura de la tarjeta de gel no se ha
lectura completado o ejecutado.
1. Rechace el resultado con el botén Rechazar
ﬁlllln::
2.  Repita la técnica.
Si se trata de una incidencia recurrente, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.
NTINA B.A .
GRIFOERAEDE GRiroLs .-.ri'i}m..»; HASA.
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Visualizacién y Validacion de Resultados

DESCRIPCION | RESULTADO | RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROPORCIO-

NADO
Volumen Resultado El volumen total dispensado en el microtubo no coincide
incorrecto original con el esperado del test en el que se utiliza suero o

plasma o en tests antisuero. Siga este procedimiento;

1. Retire |a tarjeta de gel del Soporte de Servicio e
inspecciénela visualmente. Para revisarla, lea las
Instrucciones de Utilizacién del producto a fin de
determinar el volumen necesario para la téchica
realizada. A continuacion, compare el volumen
de la tarjeta procesada con el esperado para
la técnica. Los siguientes son ejemplos de los
volumenes totales esperados aproximados tras la
centrifugacion para cada técnica:

75k 100 pL

* Sl se confirma la incidencia, rechace el

ﬂu (L]
resultado con el botn Rechazar y

repita la técnica.

*  Delo contrario, confirme el resultado que
proporciona el analizador o modifiquelo
de acuerdo con ia lectura visual. Después,
acepte el resultado del microtubo haciendo

“vd

clic en el boton Aceptar Resultados

Para revisar y aceptar incidencias, pulse el icono Incidente del Microtubo A de la pantalla
Informacion del Perfil situado cerca de la imagen del microtubo para obtener mas informacion
sobre la incidencia.

CRIFOERBRERKSIstgigpiones de Utiizacion CRIFOLS ARG Lf 1A 5125
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Visualizacion y Validacion de Resultados

10.3.4 Revision y Aceptacion de Resultados de Nivel de Microtubo Especial

En la siguiente tabla se describen las distintas aglutinaciones de nivel de microcolumna especial
que puede indicar el analizador y se detailan las acciones mas habituales que puede realizar el

Operador:

Tabla 9. Resulfados de Nivel de Microtubo Especial

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

DP
(Doble Poblacion)

2. Compruebe que no haya fibrina de acuerdo con las

El analizador ha detectado una banda de hematies en la parte
superior del gel o dispersos a lo largo de la columna de gely
un sedimento al fondo como resultado negativo. Se debe tener
precaucion en la interpretacion de los resultados de doble
poblacion.

1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccionela
visualmente. Para revisarla, lea las Instrucciones de
Utilizacién del producto a fin de determinar el volumen
necesario para la técnica realizada. A continuacion, compare
&l volumen de la tarjeta procesada con el patron de DP
esperado para la técnica, Los siguientes son ejemplos de!
patrn de DP esperado aproximado tras la centrifugacion para
cada técnica:

75Ul 100 L

T
ij

instrucciones descritas en la Seccién 10.3.3.

3. Sise desecha lafibrina y se confirma e! patron de DP.

*  Leadetenidamente las Instrucciones de Utilizacion de la
tarjeta de gel.

*  Consulte informacién adicional sobre el historial del
paciente en relacién con subgrupos, transfusiones o
trasplantes.

*  Sigalas directrices correspondientes.
* Realice otras técnicas si fuera necesario.
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Visualizacidn y Validacion de Resultados

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

4. Con esta informacion:
*  Acepte el resultado del microtubo con el boton Aceptar

FRyy

Resultados L Si un resultado DP se acepta como
resultado valido, el analizador notificara un resuitado
No Interpretable (NI} en el nivel de interpretacion

de resultados (Figura 60, n.° 5) tras combinar los
microtubos correspondientes que forman parte de

dicha interpretacion. El resultado esté listo para su
validacion y exportacion (obtenga mas informacién en la
Seccion 10.3).

*  Modifique el resultado segun la lectura visual, Obtenga
mas informacion en la Seccion 10,4, Después, valide y
exporte el resultado.

Nivel de reaccion
dudoso (?)

El analizador ha detectado un patrén de reaccion muy débil de “7”
en ese microtubo, inferior al nivel de aglutinacion “+~'. Dado que
esta reaccién puede encontrarse en el limite de la sensibilidad

del lector, el usuario debe confirmar el resuitado. Siga este

procedimiento:
1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccionela
visualmente:

*  Acepte el resultado del microtubo haciendo clic en el

‘A

boton Aceptar Resultados L Si un resultado

“?" se acepta como resultado valido, el analizador
notificara un resultado No Interpretable (NI) en el nivel
de interpretacion de resultados (Figura 60, n.° 5 tras
combinar los microtubos correspondientes que forman
parte de dicha interpretacion. El resultado esta listo para
su validacion y exportacion (obtenga mas informacion en
la Seccion 10.3).

*  Modifique el resuftado segiin la lectura visual asignando
uno valido como se indica en la Seccion 10.4. Después,
valide y exporte el resultado.

ST o m |I BTSN
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Visualizacion y Validacion de Resultados

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Nivel de reaccion
dudoso (+/-)

El analizador ha detectado un patrén de reaccion débil en ese
microtubo, correspondiente al nivel de aglutinacién “+~". Dado que
esta reaccién puede encontrarse en el limite de la sensibilidad

del lector, el usuario debe confirmar el resultado. Siga este
procedimiento:

1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccidnela
visualmente.

2. Actle de conformidad con las directrices del laboratorio:
*  Acepte el resultado del microtubo haciendo clic en el

‘a

boton Aceptar Resultados L Si un resuitado

“+/-" se acepta como resultado valido, el analizador
notificara un resultado No Interpretable {NI) en el nivel
de interpretacion de resultados (Figura 58, n.® 5) tras
combinar los microtubos correspondientes que forman
parte de dicha interpretacion. El resuitado est4 listo para
su validacion y exportacion {obtenga mas informacién en
la Seccion 10.3),

*  Modifique el resultado segin Ia lectura visual asignando
uno valido como se indica en la Seccién 10.4. Después,
valide y exporte el resultado.

SRIFGLE ARGENTING §. 0
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Visualizacion y Validacién de Resultados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

Cualquier El analizador ha detectado un patron de reaccion que se

resultado que se corresponde con una aglutinacién que se debe revisar por peticién
haya configurado del cliente (obtenga mas informacién al respecto en la introduccion
previamente como | de esta seccion). Siga este procedimiento:

especial en el 1. Refire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccionela
software Gestor visualmente.

2. Confirme el resultado que indica el analizador.
3. Actiie de conformidad con las directrices del iaboratorio:
*  Acepte ¢l resultado del microtubo con el botén Aceptar

@ v
Resultados L Si se acepta una aglutinacion normal
(de - a 4+), el analizador combinar los resultados
de los microtubos definidos para proporcionar la
interpretacion de los mismos. El resultado esta listo para
su validacion y exportacion (obtenga mas informacion en
la Seccién 10.3).

*  Modifique el resultado, si procede {obtenga mas
informacidn en la Seccion 10.4). Después, valide y
exporte el resultado.

NR La reaccion muestra un patrén que el lector no reconoce. Siga este

(Resuitados no procedimiento:

determinados) 1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccidnela
visuaimente,

2. Modifique los resultados segin la lectura visual, Obtenga mas
informacion en la Seccion 10.4.

Si se ha introducido una aglutinacion normal (de - a 4+), ¢l
analizador combina el resultado de los microtubos definidos
para proporcionar la interpretacion de los resultados.

El resultado esta listo para su validacion (obtenga méas
informacién en la Seccién 10.3).

I
BRIFOLS Al fL, ITHASA.

GRIFOLS ARGENTINA S.A. )
I e MARIO :!|.-! COLA
Dra ARDHE 2 CARINOS ASQEFRADO
DIRECTORA TECNICA
Erytra Eflexis® instrucciones de Utilizacién 10-29
N.* do pleza 002502211.0-E8 |F-2022-42273540-APN-INPM#ANMAT

Pagina 184 de 310



Visualizacion y Validacion de Resultados

10.3.5 Revision y Aceptacion de Discrepancias en los Resultados

Es posible que se observen discrepancias entre los grupos directos e inversos. Siga este
procedimiento;

1.
2.

Iy

Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspecciénela visualmente,

Sila lectura visual confirma los resultados obtenidos por el usuario, siga estos pasos:

L.ea detenidamente las Instrucciones de Utilizacion de la tarjeta de gel empleada.

Consulte informacién adicional sobre el historial de los pacientes. Es posible que
se observen discrepancias entre los grupos directos e inversos en pacientes con
concentraciones bajas o inexistentes de isoaglutininas: Recién nacidos de entre
4 - 6 meses de edad, personas mayores, pacientes con inmunodeficiencia o con
anticuerpos muy diluidos debido a procedimientos de intercambio plasmatico,

Siga las directrices correspondientes para resolver la incidencia.

Realice ofras técnicas si fuera necesario.

Acepte el resultado de! microtubo (si procede) haciendo clic en el botén Aceptar
“rd

Resultados | * .

Si el resultado discrepante se acepta como resultado valido, el analizador notificara
un resultado No Interpretable (NI) en el nivel de interpretacién de resultados
(Figura 60, n.° 5) tras combinar los microtubos correspondientes que forman parte
de dicha interpretacién.

Elresultado esté listo para su validacién (obtenga mas informacion en la Seccion 10.3).

De lo contrario, modifique los resultados segun la lectura visual. Obtenga més informacion
en la Seccion 10.4.

Si se ha introducido una aglutinacin normal (de - a4+), el analizador combina el resultado
de los microtubos definidos para proporcionar Ja interpretacion de los resultados. El
resultado esta listo para su validacién (obtenga mas informacion en la Seccion 10.3).

- l‘_\ﬁ_,{'_-'-‘ o '
o T’ UAMINDS LJ(/
sl TR A TEGNICA

W nHGENTINA 8LA,

10-30

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion

| F-2002482ir73 SABRPNLAIPMH#ANMAT

Pagina 185 de 310



Visualizacion y Validacion de Resultados

10.3.6 Revision y Aceptacion de Resultados Especiales

En la siguiente tabla se describen los distintos resultados especiales que puede indicar el
analizador y se detallan las acciones mas habituales que puede realizar el Operador:

Tabla 10. Resultados Especiales

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

NI
{No Interpretable)

El software Gestor no ha logrado obtener una interpretacion
esperada al combinar los resultados de cada microtubo que forma
parte de una interpretacion de fenotipo (grupo directo, grupo
inverso, grupo, fenotipo, etc.). Siga estos pasos para resolver esta
incidencia:

1. Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio & inspeccionela
visualmente.,
2. Identifique la causa de los resultados NI:

*  Sise debe a unaincidencia de procesamiento, siga el
procedimiento descrito en la Seccion 10.3.3.

*  Sisedebe aun nivel de microtubo especial, siga el
procedimiento descrito en la Seccién 10.3.4.

*  Sisedebe aun resultado discrepante, siga el
procedimiento descrito en la Seccién 10.3.5.

*  Sise debe a un microtubo de control positivo, siga
las Instrucciones de Utilizacion de [a tarjeta de gel
correspondiente. Repita la técnica si fuera necesario.
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Visualizacién y Validacidn de Resultados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

AUTOCONTROL El software Gestor detecta un autocontrol positivo. Siga estos
NO NEG pasos para resolver esta incidencia:
(Autocontrol No 1.

X Retire la tarjeta de gel del Soporte de Servicio ¢ inspeccidnela
Negativo}

visualmente.

2. Silalectura visual confirma los resultados obtenidos por el
usuario, siga estos pasos:

*  Lea detenidamente las Instrucciones de Utilizacién de la
tarjeta de gel empleada,

»  Consulte informacion adicional sobre el historial de los
pacientes.

*  Siga las directrices correspondientes para resolver la
incidencia.

* Realice otras técnicas si fuera necesario.

3. Acepte los resultados (si procede} siguiendo el procedimiento
descrito en la Seccion 10.3 o repita el test.

TAD NO NEG El software Gestor detecta una técnica de antiglobulina directa
(Técnica de positiva, Siga estos pasos para resolver esta incidencia:

Antiglobulina 1. Retire Ia tarjeta de gel del Soporte de Servicio e inspeccionela

Directa No visualmente,
Negativa) ) ] .
2. Silalectura visual confirma los resultados obtenidos por el

usuario, siga estos pasos:

* Lea detenidamente las Instrucciones de Utilizacién de la
tarjeta de gel empleada.

»  Consulte informacion adicional sobre el historial de los
pacientes.

*  Sigalas directrices corespondientes para resolver la
incidencia.

* Realice otras técnicas si fuera necesario.

3. Acepte los resuitados (si procede) siguiendo el procedimiento
descrito en la Seccion 10.3 o repita el test.

SE ALNTIAS A,
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Visualizacion y Validacion de Resultadas

10.3.7 Revision de Resultados con inconsistencias

Se entiende por “contradiccion” una discrepancia entre dos resultados pertenecientes a
muestras que tienen el mismo nimero de identificacion de paciente o cédigo de barras en el
tubo de muestra. El software Gestor se puede configurar de forma que detecte inconsistencias
después de haber obtenido un resultado.

NOTA: Pdngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols para
activar esta comprobacidn de inconsistencias y definir el periodo de tiempo a partir
del cual se deben empezar a revisar inconsistencias.

Una vez configurado todo esto, el sistema busca inconsistencias entre los resultados pendientes
de validacion y cualquier otro resultado con lamisma ID de paciente o cdigo de barras de muestra
(en funcién de lo que se haya configurado previamente) que presente uno de los siguientes
estados: “Pendiente de Validar’, “Validado’ o "Exportado”. Consulte la Seccion 9.3.9.

Cuando detecte una contradiccion, e sistema mostrara el icono de Comprobacion Delta H
en la pantalla Resultados (Figura 64).
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Figura 64. Pantalla Resultados en fa que Aparecen Inconsistencias (Efemplo)

(1) lcono de Delta Check.
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Visualizacidn y Validacion de Resuitados

Para revisar la inconsistencia y validar el resultado:

1. Vaya ala ventana Informacién del Perfil pulsando 95& :

Se mostrara la pantalla Resultados de Informacion del Perfil (Figura 65).
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Figura 65. Resultados de Informacion del Perfit con Inconsistencias Pendientes de Revision
{1)  lcono de Deita Check.
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Visualizacion y Validacion de Resultados

2. Pulse el botén Delta Check para ver méas informacién sobre ia inconsistencia.

El software Gestor mostraré la ventana Resultados con Contradicciones (Figura 66),
donde encontrara todos los resultados contradictorios anteriores que se obtuvieron en
otras ejecuciones para la misma muestra o para el mismo paciente.
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Figura 66. Ventana Resultados con Inconsistencias (Ejempio}

3. Tras revisar lainconsistencia, pulse el boton Cerrar IA_I de la esquina superior derecha
para cerrar |a ventana y aceptar la inconsistencia,

4. Acepte el mensaje de confirmacion que aparece.
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Visualizacion y Validacion de Resultados

5. Una vez que se haya aceptado la contradiccion, el simbolo del icono de Comprobacién

e
Delta de Contradiccion Revisada | permanecera asociado al resultado
en cuestion a efectos de frazabilidad. Por lo tanto, a pesar de haberse aceptado, la
inconsistencia siempre se puede revisar y revocar su aceptacion si el resultado presenta
los estados "Pendiente de Validar’ o "Validado™. Si el resultado se exporta, la aceptacién
no se podra revocar.

NOTA: Una vez revisadas, las contradicciones se marcan por defecto como
“Revisada” en |a ventana Resultados con Contradicciones (Figura 67).
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Figura 67. Resultados de Informacion del Perfif con Inconsistencias Revisadas

(1) lcono de Delta Check de Inconsistencia Revisada.
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10.4 Modificacion del Nivel de Reaccién

Es posible modificar el nivel de reaccién que obtiene el analizador. El software Gestor
interpretara el resultado automaticamente con el nuevo nivel de reaccion.

Para modificar el nivel de reaccion, siga estos pasos:

1. Hagaclic en el nivel de reaccion (Figura 68, n. 3).

2. Seleccione el nivel de reaccién adecuado.
Aparecera un mensaje de confirmacion.

NOTA: Pulse el botdn Cerrar ’L‘_I para cancelar la accion.

3. Sise le solicita, especifique el Nombre de Usuario y la Contrasefia y, después, pulse

-+

Las modificaciones se actualizaran en la linea que comesponda al nivel de reaccién
Actual (Figura 68, n.° 3). Los nuevos resultados de interpretacion se muestran en el nivel
Resultados de Interpretacién (Figura 68, n.° 2).

5. Valide los resultados {para méas informacién, consulte la Seccion 10.3).

4. Anada una observacion, si asi lo desea, pulsando el botén Observacion

Elicono “ se muestra junto a cualquier resultado de interpretacion que tenga asociado
un nivel de reaccion de microtubo modificado.

=Dy  NOTA: El software Gestor registra cualquier modificacién realizada en el nivel de
=1 reaccion.

=Dy NOTA: La modificacién de un nivel de reaccién puede cambiar la interpretacion de
=1 un perfil.

=By NOTA: Los resultados editados por un usuario se indican con una M delante del
=1 resultado modificado en los Informes de Resultados y cuando se envian al SIL.
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PROFILE INFORMATION
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Figura 68. Pantalla informacion def Perfil con Resultados Modificados {Ejempic)

(1) Imagenes de los microtubos de la tarjeta de gel asociada a la técnica seleccionada,
(2) Interpretacion de los resultados de la técnica.

(3} Nivel de reaccion actual.

(4)  Nivel de reaccion original que indico el analizador,

10.5 Rechazo de Resultados
Para rechazar un resultado, siga estos pasos:

Him e

1. Vaya ala ventana Informacién del Perfil pulsando ) 0
Se mostrara la pantalla Resultados de Informacion del Perfil (Figura 85).
2. Pulse el boton Rechazar . Aparecera un mensaje de confirmacion.

Tras aceptarlo, los resultados se eliminan de la pantalla Resultados y se archivan en la Base
de Datos del software Gestor.
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Visualizacion y Validacion de Resultados

10.6 Exportacion de los Resultados al SIL

Una vez validado los resultados (consulte la Seccién 10.3), se pueden enviar al SIL (si hay
alguno configurado).

Para exportar resultados, siga estos pasos:
1. Enla pantalia Resultados, seleccione los resultados que va a exportar tocando cada

uno de ellos o pulsando el botén Seleccionar Todos & para seleccionar todos los
resultados de dicha pantalla.

2. Pulse el botén Exportar %

3. Pulse el boton Confirmar :....-....." para aceptar,

Los resultados seleccionados se enviaran al SIL (si hay alguno configurado) y se
exportaran a la pantalla Base de Datos.

Es posible configurar estos resultados sin incidencias, de modo que se validan y exportan
automaticamente. Para obtener mas informacion sobre esta opcion, pdngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

NOTA: Los resultados editados por un usuario se indican con una M delante del
resultado modificado en los Informes de Resultados y cuando se envian al SIL.

10.7 Impresion y Guardado de Informes de Resultados

10.7.1 Impresion de Informes

El software Gestor proporciona informes de diversa indole que el Operador puede ver e imprimir
en cualquier momento tras la generacion de los resultados.

Para imprimir los resultados que aparecen en la pantalla Resuitados (Figura 59):

1. En la pantalla Resultados, seleccione los resultados gue desee incluir en el informe,
Para ello, puede seleccionar resultados individuales o utilizar el botén Seleccionar

-------
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Visualizacién y Validacion de Resultados

=1

=

2. Pulse el botén Imprimir
3. Seleccione uno de los tres tipos de informe disponibles:

|

* Pulse = para obtener el Informe de Lectura con todos los resultados de
los perfiles de las muestras seleccionadas, en el que se incluye Ia interpretacion del
resultado de cada técnica del perfil, asi como el nivel de reaccion asociado a cada
microtubo.

*  Pulse St para obtener el Informe de Lista de Resultados con los
resultados de los perfiles de las muestras seleccionadas, en el que se incluye
Unicamente la interpretacion final del resultado de cada técnica del perfil

*  Pulse & para obtener el Informe de Trazabilidad, que incluye los
resultados de los perfiles de las muestras seleccionadas, en el que se incluyen la
imagen de los microtubos de tarjeta procesados y su nivel de reaccion.

NOTA: Para imprimir una informacién mas detallada de un determinado perfil
aplicado a una determinada muestra, vaya a la pantalla Informacién del Perfil ¢
imprima desde ella,

= NOTA: Para incorporar el logo del laboratorio en los informes impresos, péngase en
=1 contacto con su representante local de servicio de Grifols.

=0 NOTA: Cuando se crea un nuevo informe, €l proceso de generacién puede llevar
=1 unos minutos, segun los resultados seleccionados.

?im' NOTA: Los resultados editados por un usuario se indican con una M delante del
=1 resultado modificado en los Informes de Resultados y cuando se envian al SIL.
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Visualizacidn y Validacién de Resultados

NOTA: Los datos demograficos solo se muestran en los Informes de Lectura y
Trazabilidad si la conexion SIL est4 activada (cuando se recibe la carga de trabajo
del SIL) y el instrumento esta configurado para mostrar los datos demograficos.
En cambio, el ID de Paciente siempre se muestra en los Informes de Lectura y
Trazabilidad.

=
4. Haga clic en el botén Imprimir que aparece en la Barra de Herramientas de
Informe (Figura 69) para obtener una copia impresa del informe.

BRSNS Tg Gl
et

Figura 69. Barra de Herramientas de! informe

5. Pulse el botén Cerrar |_A_I de la parte superior derecha de la ventana para cerrar el
informe y seguir trabajando con el software Gestor.

10.7.2 Almacenamiento de los Datos de Informe
Para guardar los informes, siga estos pasos:
1. Sigalos pasos 1 a3 descritos en la Seccién 10.7.1 para mostrar el informe con el intervalo

deseado de resultados.
Lzt
2. Haga clic en el boton Guardar de la Barra de Herramientas de Informe
(Figura 69),
3. Seleccione el directorio en el que desea guardar el informe y especifique un nombre para
el fichero.

4. Pulse el boton Guardar.
El informe se guardara en el directorio seleccionado.

5. Pulse el botén Cerrar | ” Ide la parte superior derecha de la ventana para cerrar el
informe y seguir trabajando con el software Gestor.

ﬁ ADVERTENCIA: Los informes guardados en el instrumento se eliminan
automaticamente después de un tiempo determinado.
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Blsqueda de Resultados en la Base de Dalos

11 Busqueda de Resultados en la Base de Datos

El software Gestor cuenta con una Base de Datos (independiente de la Base de Datos de
cualquier SIL conectado) en la que se almacenan todos los resultados, incluidas las imagenes,
a los que el Operador puede acceder en su totalidad en cualquier momento,

11.1 Basqueda y Visualizacién de Resultados en la Base
de Datos

Para buscar y ver los resultados que estén almacenados en la Base de Datos tras exportarlos
en la pantalla Resultados, siga estos pasos:

1. Hagaclic en el boton Base de Datos (Figura 25, n.° 4),
Se abriré la pantalla Filtro de Bisqueda (Figura 70).
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Figura 70. Pantalia Filtro de Bisqueda de Resultados

2. Selecclone uno o varios de los filtros de criterios de bisqueda de la primera categoria,

* Resultados con/sin Incidencias. En la siguiente tabla se describen los filtros
rincipales disponibles:
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Blsqueda de Resuitados en la Base de Datos

Tabla 11, Filtros de Criterios de Bisqueda

CRITERIO DE
BUSQUEDA

DESCRIPCION

Cualquiera sin Revisar

El software Gestor mostrara cualquier resultado con incidencias
que el Operador no haya aceptado.

Revisados El software Gestor mostrara cualquier resultado con incidencias
que el Operador haya aceptado,
Sin El software Gestor mostrara cualquier resultado sin incidencias.

Es posible afiadir filtros adicionales a esta primera categoria de filtros:

Tabla 12, Fiitros de Criterios de Busqueda Adicionales

Proceso del Pocillo

VAN

CRITERIO DE DESCRIPCION
BUSQUEDA
Incidencia en el A partir de la biisqueda descrita en la tabla anterior, el software

Gestor aplicara un filtro adicional y mostrara dnicamente los
resultados con incidencias durante el procesamiento de |a
sjecucion. Obtenga mas informacion en la Seccion 10.3.3.

Incidencia en el
Resultado del Pocillo

L

A partir de |a bisqueda descrita en [a tabla anterior, el software
Gestor aplicara un filtro adicional y mostrara inicamente los
resultados con niveles de microtubos especiales. Obtenga mas
informacién en la Seccién 10.3.4.

Resultados A partir de la bisqueda descrita en la tabla anterior, el software
Inconsistentes Gestor aplicara un filtro adicional y mostrara tnicamente los
resultados con Inconsistencias. Obtenga mas informacién en la
Seccion 10.3.7,
Resultados A partir de la bisqueda descrita en ia tabla anterior, el software
Discrepantes Gestor aplicara un filtro adicional y mostrara unicamente los
resultados con Discrepancias. Obtenga mas informacién en la
Seccion 10.3.5.
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Busqueda de Resuitados en la Base de Datos

CRITERIO DE DESCRIPCION
BUSQUEDA

Resultados Especiales | A partir de la bisqueda descrita en la tabla anterior, el software
Gestor aplicara un filtro adicional y mostrara nicamente

los resultados Especiales. Obtenga més informacion en la
Seccién 10.3.6.

También se puede aplicar un filtro mas para mostrar lo siguiente:
*  Autocontrol positivo,
*  Técnica de Antiglobulina Positiva Directa.

*  Resultados no interpretables.

(L1 .lIII: I Ii
. el Cédigo de Barras de la Tarjeta de Gel: E| software Gestor mostrara
los resultados obtenidos mediante la tarjeta de gel con el codigo de barras que se haya

especificado en este campo. Dicho codigo de barras se puede introducir manualmente o
por medio del lector externo,

. G Cédigo de Barras del Reactivo: Ei software Gestor mostrara los resultados obtenidos
medfante el reactivo con el codigo de barras que se haya especificado en este campo.
Dicho cédigo de barras se puede introducir manualmente o por medio del lector extemo.

*  Resultados Modificados: E! software Gestor mostrara Gnicamente los resultados que el
usuario haya modificado.

* Tipo de Muestra: El software Gestor permitira filtrar los resultados que se mostraran
por tipo de muestra (Paciente o Donante) seleccionando la opcién deseada en el menu
desplegable.

*  Soportes de Muestras; El software Gestor permitira filtrar los resultados que se mostraran
por soporte de muestras seleccionando la opcion deseada en el men( desplegable.

*  Cédigo de Barras de la Muestra: El software Gestor mostrara los resultados obtenidos
en la muestra con el codigo de barras que se haya especificado en el campo Cédigo de
Barras de la Muestra. Dicho cddigo de barras se puede infroducir manualmente o por
medio del lector externo,

* D de Paciente: El software Gestor mostrara ios resultados obtenidos en el ID de paciente
con el codigo de barras que se haya especificado en el campo ID de Paciente. La ID del
paciente se puede introducir manualmente o por medio del lector externo.

* Intervalo de Fechas: El software Gestor mostrara los resultados obtenidos durante el
intervalo de tiempo comprendido entre los valores de los campos Desde y Hasta. Para

facilitar la introduccion de la fecha, puede acceder a un pequeno calendario pulsando ’_‘
/
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Blsqueda de Resultados en la Base de Datos

*  Estado del Perfil: El software Gestor permite fiitrar los resultados que hay que mostrar
por Estado del perfil (‘Pendiente de Validar’, “validado”, "Exportado” o *Cancelado”)
seleccionando la opcién deseada en el men( desplegable. Obtenga més informacién sobre
el estado de los perfiles en la Seccidn 9.3.9.

* Perfil: El software Gestor permitira filtrar los resultados que se mostraran por perfil
seleccionando la opcion deseada en el meny desplegable. En el mend desplegable solo
estaran disponibles los perfiles con resultados ejecutados.

-4

3. Haga clic en el boton Confirmar v para aplicar los filtros seleccionados. La Base
de Datos mostrara los resultados que coincidan con los filtros seleccionados.

La informacion aparece en pantalla en forma de tabla (Figura 71) con los siguientes datos:
* |dentificacion de muestras.

*  Peril

*  Técnica.

*  Resultados.
* Estado,

*  Fechade lectura.
¢  Estado dei Control de Calidad.
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Figura 71. Paginacién de los Resultados Encontrados
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Bisqueda de Resultados en fa Base de Datos

(1
(2)
3
()
(5)
(6)

Boton Filtro.

Informacién del Filtro,

Resultados filtrados.

Botén Exportar.

Botén Imprimir.

El nimero de paginas encontradas que satisfacen este criterio de busqueda y el nimero

total de resultados listados * . Los botones de Navegacion de la
Paginacién . ¢4 > " permiten avanzar por las diferentes paginas

encontradas,

Pulse < para acceder a la pantalla Informacién del Perfil y ver informacion detallada
sobre las técnicas contenidas en un perfil especifico. Para obtener mas informacién,
consulte la Seccion 10.2.1.

Para realizar una nueva biisqueda, elimine el filtro pulsando el boton Eliminar Filtre

y

e introduzca los nuevos criterios de busqueda en el filtro.

11.2 Impresion de Resultados de Busqueda
Para imprimir los resultados de biisqueda, siga estos pasos:

A

1. Seleccione el intervalo de resultados deseado. Los botones Seleccionar Todos & y
Deseleccionar Todos & permiten seleccionar todos los resultados que la btsqueda
ha arrojado y anular la seleccién, respectivamente.

=l
=

2. Pulse el boton Imprimir
El software permite escoger entre distintos formatos de informes: Para mas informacién,
consulte la Seccion 10.7.1.
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Busqueda de Resuftados en la Base de Datos

11.3 Almacenamiento de los Resultados de Blisqueda

Para guardar los resultados de bisqueda en formato electronico, siga el procedimiento descrito
en la Seccion 10.7.2.

11.4 Reenvio de Resultados a SIL

Si los resultados no se envian al SIL correctamente debido a un problema de conexion, vuelva
a enviarios. Para ello, siga estos pasos:

1. Busque el resultado que desee enviar al SIL. Obtenga mas informacion en la Seccion 11.1.

2. Seleccione el intervalo de resultados deseado. Los botones Seleccionar Todos

Deseleccionar Todos & permiten seleccionar todos los resultados que la bisqueda
ha arrojado y anular la seleccion, respectivamente.

-
3. Pulseelboton Exportar  “~ dea pantalla Base de Datos.
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12 Control de Calidad

Esta seccion contiene informacion sobre el Control de Calidad, la configuracién del médulo de
Control de Calidad, la programacion de muestras de Control de Calidad, el procesamiento
de muestras de Control de Calidad, la validacion de muestras de Control de Calidad, la
advertencia de Control de Calidad, |a exportacion de resuitados de Control de Calidad y la
ejecucion de muestras de rutina con la configuracion de Control de Calidad activada,

El software Gestor garantiza la precision de los resultados gracias a un modulo de Control de
Calidad especifico para gestionar las muestras de Control de Calidad.

NOTA: Para activar y configurar el modulo de Control de Calidad, pongase en
contacto con su representante local de servicio de Grifols.

121 Configuracion de la Politica de Control de Calidad
El médulo de Control de Calidad se puede configurar con los siguientes parametros;

*  Kitde CC: Conjunto de tubos de Control de Calidad que, en su conjunto, se definen como
el "kit de CC", asi como el software Gestor incluido utilizado para ejecutar el protocolo
de Control de Calidad. Una vez cargadas las muestras de Control de Calidad en el
analizador, este las reconoce automaticamente y les asigna los valores esperados para
cada técnica.

NOTA: Una vez que se activa un kit, el software Gestor asigna de forma automatica
el protocolo de CC a todos los tests que aparecen en |a Hoja de Trabajo y que
contienen os resultados esperados de dicho kit; los resultados de CC afectaran
automaticamente a todos estos tests.

*  Frecuencia: Se define en horas e indica la frecuencia con |a Que se ejecutan las muestras
de Control de Calidad, tras lo cual el Control de Calidad caduca.

* Habilitar Autovalidacion de CC PASA: E| software Gestor valida de forma automatica
cualquier resultado de CC que haya obtenido PASA sin necesidad de revision.,

También es posible configurar la politica de CC de modo que, si el resuitado del CC es
PASA, sus resultados se validan y exportan autométicamente. Ademas, es posible dejarlos
como pendientes de validar. Para configurarla pongase en contacto con su representante
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NOTA: Las opciones del modulo de Control de Calidad se configuran inicialmente
durante la instalacion. Para cambiar la configuracion del modulo de Control de
Calidad del software Gestor, péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

NOTA: Una vez que se haya activado el médulo de Control de Calidad se sigue una
Politica de Calidad prospectiva de acuerdo con los parametros definidos. Es decir, las
muestras de CC se deben ejecutar con este perfil y obtener resultados con el estado
PASA antes de ejecutar técnicas en cualquier muestra de paciente con este perfil.

Para acceder al médulo de Control de Calidad, haga clic en el botén Control de Calidad
(Figura 49, n.° 5) de la pantalla principal del software Gestor. Se mostrara la pantalla principal
(Figura 72);

LU T

[ —
-y P

Figura 72. Vista General del Médulo de Controf de Calidad

(1) Pantalla de la pestaia Resultados, donde se muestran los resultados procesados y
validados.

(2) Lapantalia Base de Datos, donde se pueden recuperar los resuliados exportados.
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12.2 Estado de CC de un Perfil

Estos son los posibles estados de CC asignados a un perfil;

*  Pasa: Para este perfil se han sometido a tests a todas las muestras de un kit de CC, ysus
resultados fueron acordes con los esperados y se obtuvieron dentro del plazo de validez
definido en la opcién Frecuencia (consulte la Seccion 12.1). Es decir, las muestras de
pacientes se pueden procesar,

* No Pasa: El resultado de una o varias muestras de un kit de CC no coincide con el
esperado. Las muestras de pacientes no se pueden procesar y las peficiones para este
perfil permanecen en estado “Detenido” (consulte la Seccion 9.3.9).

*  Pendiente: No hay resultados de CC asignados a este perfil o la validez de los resultados
de CC del perfil ha caducado de acuerdo con la frecuencia definida. Este perfil debe
procesar las muestras de CC antes de ejecutar muestras de pacientes. Las muestras de
pacientes no se pueden procesar y las peticiones para este perfil permanecen en estado
“Detenido” (consulte la Seccién 9.3.9).

*  Omitido: Las muestras de un kit de CC no se han ejecutado en su totalidad {por falta de
recursos o la cancelacién del protocolo mientras se ejecutaba) y el estado de CC era PASA
antes de caducar. Este estado permite procesar las muestras de pacientes.

12.3 Carga de Muestras de Control de Calidad

El software Gestor dispone de una Base de Datos intema con todos los kits de Control
de Calidad disponibles y sus resultados esperados. Para cargar las muestras de CC en el
analizador, siga estos pasos:

1. Cargue las muestras en cualquier posicion de la gradilla de muestras siguiendo el
procedimiento descrito en la Seccion 7.3.3.

Si las muestras de CC pertenecen a un kit de CC activado (Seccion 12.1), el analizador
reconocera automaticamente estas muestras como muestras de GC y las mostrara en la

pantalla Estado > Muestras (Figura 33) con el icono de Control de Calidad ,

También aparecerén en la pantalla Hoja de Trabajo (Figura 73). Si se han cargado tubos
de muestras regulares en el analizador, las muestras de CC apareceran en la Hoja de
Trabajo debajo de las muestras regulares.

A PRECAUCION: Para identificar las muestras de Control de Calidad de forma
manual, escriba el ndmero del cédigo de barras del tubo de muestra y, después,
repita la operacion para confirmarlo,
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Figura 73. Visualizacién de Muestras de CC en fa Pantalfa Hoja de Trabajo (Ejempio)

NOTA: Los fubos de Control de Calidad se marcaran con el icono Muestra
R
Antigua ' transcurridas 96 horas desde su carga en e identificacién por parte
del analizador (si el instrumento no se ha apagado durante todo ese tiempo).

12.4 Programacion de Protocolos de Control de Calidad

12.4.1 Programacion Automatica del Control de Calidad

Una vez que se haya programado la Hoja de Trabajo (consulte la Seccion 8), el software Gestor
comprobara si hay algin perfil que esté sujeto al protocolo de Control de Calidad y el estado de
CC de cada perfil con peticiones asignadas (consulte la Seccién 12.2).

*  Sielestado de CC de un perfil es “Pasa”, el perfil se ejecuta con las muestras de pacientes

de inmediato,
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L]

musstras antes} y:
Los tubos de muestras

Si el estado de CC es “Pendiente” (porque haya caducado o no se hayan procesado las

de CC se encuentran presentes en el analizador, este perfil

procesa dichas muestras de inmediato. Las peticiones de muestras de pacientes
permanecen en el estado “Detenido” hasta que se hayan obtenido los resuitados
de CC con el estado “Pasa’. Una vez que el estado de CC sea “Pasa’, el analizador
llevaré a cabo el procesamiento de las muestras de pacientes con este perfil.

8
iconos de Advertenciade CC | .
en la Zona de Advertencia (Figura 25). Asimismo, el seméforo (Figura 1

Por el contrario, si los tubos de muestra de CC no estan cargados, se activaran los

8 n°7)

1y de Requerimientos de Muestras

pasara de verde a amarillo y sonara una alarma actistica, Las peticiones de muestra
de paciente permanecen con el estado “Detenido” (tal y como se muestra en la
Figura 74).

ARG

1 €] < )

?

1 boman EET ] ARy Eay

Figura 74. Hoja de Trabajo con fa Advertencia Requerimientos de Control de Calidad {Efemplo)

lcono Advertencia Control

(1)

(2)
(3)

Peticiones de muestras de
tubos de muestras de CC.

de Calidad ml

lcono Advertencia Requerimientos de Muestras |ﬂ|

pacientes con el estado “Detenido” debido a que faltan los

GRIFOL SgrtfaEnatis® Safucciones de Utilizagion
[N." tle pieza 002502211,0-ES

I pan
Dra, BNURGEL COMINOS
DIRECTORA TECNICA

\
12-6
IF-2022-42273540-APN-INPMZANMAT

Pagina 208 de 310



Control de Calidad

12.4.2 Resolucion de Advertencias de CC

Para resolver la peticién de advertencia de CC y continuar procesando muestras de pacientes,
siga esfos pasos:

)
1

[
1. Hagaclic en el icono de Advertencia Requerimientos de Muestras In.l‘.

Se abrira la pantalla Requerimientos de Muestras, donde se indicaran los tubos de
muestra de CC que se deben cargar en el analizador para solucionar esta advertencia, asi
como el perfil de la muestra de paciente afectada (Figura 75).
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Figura 75, Informaci6n de Requerimientos de Muestras de Control de Calidad en Ia Pantaifa Estado >
Requerimientos de Muestras (Efemplo)

(1) Tubos de muestras de CC que requiere el analizador,
(2) Perfiles afectados por la falta de tubos de muestras de CC.
(3) Muestras de pacientes afectadas por la falta de tubos de muestras de CC.
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1243 Programacién Manual del Control de Calidad

A pesar de que el software Gestor puede programar de forma automatica las peficionss de
muestras de CC como se ha descrito en ia seccién anterior, es posible programar dichas
peficiones manualmente en la Hoja de Trabajo antes de que se requieran de acuerdo con la
frecuencia asignada. Para elio, proceda como se describe a continuacion:

1. Cargue los tubos de muestra de Control de Calidad tal y como se describe en la
Seccion 7.3.3.

Vaya a la pantalla Gestor > Hoja de Trabajo (Figura 49, n.° 2),
Las muestras apareceran después de las de pacientes en la pantalla Hoja de Trahajo.

Asigne de forma manual el test que desee llevar a cabo marcando la casilla correspondiente
(consulte la Seccion 9.2.2.2 para obtener més informacion).

NOTA: También es posible solicitar cualquiera de los perfiles disponibles en la
Hoja de Trabajo para aplicarlos a los tubos de muestras de CC. Las peticiones
se ejecutaran como si se tratara de una muestra de paciente, sin los resultados
esperados asociados. Como dichos resultados no forman parte del protocolo de
Control de Calidad, se mostraran en la pantalia Resultados del software Gestor
en lugar de en la pantalla Resultados del madulo de Control de Calidad.

12.4.4 Procesamiento de Muestras de Control de Calidad
Una vez que se hayan programado:

*  Las peticiones de muestras de Control de Calidad se procesan primero en un incubador
independiente, separadas del resto de las muestras de pacientes.

* Si existe algin requerimiento asociado (reactivo, tarjeta de gel, muestra, Solucién de
Sistema) para poder procesar el Control de Calidad, el semaforo (Figura 18, n.° 7) pasara
de verde a amarillo y se activara la correspondiente advertencia en la Zona de Advertencia
{Figura 50, n.° 1), lo cual vendr4 acompaiiado de una alarma acustica.

*  Las peticiones de muestras de CC permaneceran en el estado “Detenido” hasta que no se
solucione el requerimiento.

* En caso de que el usuario cancele las muestras de CC desde la pantalla Estado >
Requerimientos de Muestras (Figura 32), aparecera un mensaje de error en el que se le
preguntara si las peticiones de muestra de pacientes se deben: Cancelar, mantener en el
estado "Pendiente” o continuar con su procesamiento,
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*  Siel analizador detecta que el kit de CC ha caducado, estaran disponibles las siguientes
opciones:

- Abrir Cajén: Permite abrir el cajon para reemplazar el kit caducado por uno valido.

- Continuar: Permite continuar ejecutando el perfil en las muestras del kit de CC
caducado.

Una vez que se hayan obtenido los resultados del kit caducado, el software Gestor los
aceptara o rechazara de acuerdo con los valores esperados, pero se mostrara el icono

de Lote Caducado &3 (Figura 76) a efectos de trazabilidad.

iy __'-% u

Figura 76, Resultados Asociados a un Kit de CC Caducado (Ejemplo)
(1}  Resultados asociados a un lote de CC caducado.

Es posible configurar que, cuando el sistema detecte un lote nuevo de cualquiera de los recursos
(tarjetas de gel Grifols, hematies, antisueros y diluyente) implicados en el procesamiento de un
protocolo de CC que se haya obtenido como PASA, muestre una advertencia al usuario, el cual
tendra que acusar recibo de la misma. Para el usuario es opcional procesar el CC con el nuevo
lote de recursos identificados (Figura 77).
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Fallowing card names and lols have never been used on a OC Folowing reagent nanes and lots have never been sed on a OC
with PASSED result protaool with PASSED resut:
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Figura 77. Advertencia de CC de Lote Nuevo {Efemplos)

12.4.5 Revision de Muestras de Control de Calidad

Una vez que se hayan procesado las muestras de Control de Calidad para cada perfil, se
mostraran los resultados en la pantalla Resultados del modulo de Control de Calidad
(Figura 78),

(ENY

Faoravs)

Figura 78. Pantalla Resuitados de CC del Médiulo de Control de Calidad {Efempio}

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion

GRIFOURAB GRS I D511 0.E3
3o

Dra. ANDHEA SAMINOS
DIRECTORA TECNICA Pagina 212 de 310

AU AIRADD



Control de Calidad

(1)
(2)

(3)
)
(5)
(6)

(7)
(8)

©)

Botén Control de Calidad para acceder al médulo Control de Calidad.

Boton de acceso a los Resultados de Informacion del Perfil. Para obtener mas
informacién, consulte la Seccién 10.2.1. Se muestra uno de estos dos iconos:

Resultados sin incidencias que se pueden validar sin una revision detallada,
O

== Resultados con una incidencia o resultado especial que requieren la revision,

ZE>  aceptacion o modificacion de la incidencia o el resultado especial para su
validacion,

Identificacién de Muestras de CC.
Perfil: Conjunte de técnicas ejecutadas en las muestras de CC.
Técnica: Las técnicas individuales que forman parte del perfil.

Resultados: Resultados con significado clinico que se obtienen combinando ef nivel de
reaccion de los microtubos que forman parte de la técnica sjecutada.

Estado del Perfil: Estado “Pendiente de Validar’ o “Validado™. Para obtener mas
informacion, consulite la Seccién 9.3.9.

CC: Concordancia con los resultados de CC esperados:;

¢ El icono de Esperados indica que los resultados obtenidos concuerdan con los
esperados {entre parentesis en la columna Resultados).

% Elicono de Inesperados indica que los resultados obtenidos no concuerdan con
los esperados {entre paréntesis en la columna Resultados).

Puede obtener mas informacion sobre el Control de Calidad en la Seccién 12.
Fecha: Fecha y hora de lectura de la técnica del perfil.

12.4.6 Visualizacion de Informacién Detallada de los Resultados de CC
Para ver la informacion detallada sobre resultados de muestras de CC, haga clic en el icono

_ ==
B o en el icono 128> (Figura 78, n.° 2

Aparecers la pantalia Resultados de Informacién del Perfil, que muestra toda la informacion
relativa a las técnicas del perfil, como las imagenes de los microtubos asociados a cada
técnica, la interpretacion, la concordancia con los resultados esperados y los posibles errores e
incidencias relacionadas.
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Sila muestra es de tipo CC, apareceran nuevos iconos en la pantalla segun el resultado del CC.

El icono de CC Esperado indica que esta muestra es de tipo CC y que sus

| ¥ resultados concuerdan con los valores esperados definidos en el software Gestor

{entre paréntesis en la columna Resultados). Consulte la Figura 79 para obtener
informacién més detaliada.

El icono de CC Inesperado indica que esta muestra es de tipo CC y que sus
resultados no concuerdan con los valores esperados definidos en el software
Gestor.

I'E' Los iconos de Advertencia CC se activan en la Zona de Advertencia. Consulte la

Figura 80 para obtener informacion mas detallada.
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Figura 79. Pantalla Resultados de informacién del Perfil de un Resuifado de CC Esperado (Ejempio)

(1)
(2)
(3)

)
(5)

)
(7)

Informacion general sobre el tubo de muestra de CC.

Interpretacion de los resultados de ia técnica.

Resultado de Ia técnica.

Concordancia de los Resultados (J Esperados o X Inesperados) con los Esperados
en el software Gestor.

Criterio de aceptacién del Control de Calidad.

Informacion de pasamo pasa del segmento de interpretacion de la técnica.

Estado del Control de Calidad.

Para obtener informacién general, consulte la Seccién 10.2.1,
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Figura 80. Pantalla Resultados de Informacién del Perfil de un Resultado de CC Inesperado (Ejemplo)

12.4.7 Validacién de Resultados de Control de Calidad

Para Validar el resultado de un Control de Calidad, siga el mismo procedimiento que el que se
ha utilizado para validar los resultados de las muestras de paciente (consulte la Seccion 10.3
y/010.3.2).

Si se ha activado la opcién Habilitar Autovalidacién de PASA CC en el modulo de Control de
Calidad (consulte la Seccion 12.1).

*  Elsoftware Gestor validara automaticamente los resultados de CC que no presenten ninglin
resultado excepcional (consulte la Seccion 10.3.2} y concuerden con los Esperados (J ).

*  Losresultados de CC que presenten resuitados excepcionales (consulte la Seccién 10.3.2)
0 Inesperados (*) permaneceran en estado “Pendiente de Validar® y deberan ser
validados por el Operador.

Si todas las muestras de un kit de CC presentan resultados Esperados (J ) para un perfil
especifico, el estado de CC de dicho perfil es PASA.

Por el contrario, si alguna de las muestras obtiene resultados Inesperados ('w) en alguna
técnica, el resultado de CC global de esta técnica ser4 NO PASA.

GRIFO, & ARGENTINA S.4, cREiFaLE ACENTIMASA,
5. ANIRE “. iNAR WMAT ‘f_‘._- 8] C(?LA
DIRECT Dk .-“T:?? ApRQERLACD
12-12 Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
| F-20%208 Pp78B0R50AN-ER PM#ANMAT

Pagina 215 de 310



Control de Calidad

124.8 Validacion de Resultados Inesperados
Para obtener CC PASA en el software Gestor, todos los tubos del kit de CC deben haber

arrojado resultados Esperados (J )- Si alguno de estos resultados es Inesperado (%), siga
estos pasos:

1. Mantenga los resultados Esperados (J ) en estado “Validado® sin exportarios.

2. Rechace los resultados Inesperados (%) del tubo de muestra de CC correspondiente
(obtenga mas informacion en la Seccion 10.5).

3. Repita el peril programéndolo manualmente (consulte la Seccion 12.4.3),

*  §i, fras repetir el perfil, se obtienen resultados Esperados (J ), estos se validaran
automaticamente.

*  Si, tras repetir el perfil, se obtienen de nuevo resultados Inesperados (%), se debhe
llevar a cabo una verificacion completa de lo siguiente:
- Tubo de muestra de CC.
- Reactivos, Diluyente y tarjetas de gel.
- Material utilizado.
- Estado de mantenimiento del analizador.

Si no se confirma la causa, péngase en contacto con su representante local de servicio
de Grifols.

12.4.9 Advertencia de Control de Calidad

N J
El icono de Advertencia Control de Calidad m se activa en estos casos:

* EICC ha vencido de acuerdo con fa frecuencia programada {(consulte la Seccion 12.1).
La ejecucion del CC se ha interrumpido debido al requerimiento de algln recurso. Para
obtener més informacién sobre como resolver estos problemas, consulte la Seccion 7.4.

*  Se han obtenido un resultado Inesperado (”R) en aiguno de los tests a los que se ha
sometido a muestras de CC,
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12.4.10 Exportacion de Resultados de Control de Calidad

Q PRECAUCION: Los resultados de CC se deben exportar antes de validar los
resultados de las muestras de pacientes,

A PRECAUCION: Los resultados Inesperados (5‘@) de las muestras de CC no
se pueden exportar. Para repetir el test, siga las instrucciones descritas en Ia
Seccion 12.4.8,

Si algunos resuitados son excepcionales, siga las instrucciones descritas en Ia
Seccién 10.3.2 para aceptarlos o modificarios.

Una vez que los resultados se hayan validado (consulte la Seccion 10.3), se podran exportar y
enviar al SIL (si hay alguno configurado),

Para exportar resultados, siga estos pasos;

* Enla pantalla Resultados del madulo de Control de Calidad (Figura 72), seleccione los
resultados que quiera exportar haciendo clic en cada resultado o haciendo clic en el botén

.......

Seleccionar Todos & para seleccionar todos los resultados que aparecen en dicha
pantalla,

LTI
*  Puise el botdén Exportar' .

*  Pulse el botén Confirmar :.__~._} para aceptar,

Los resultados seleccionados se envian al SIL (si se ha configurado alguno) y se trasladan
a la pantalla Resultado.
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Figura 81. Resultados de CC Exportados en la Pantalla Base de Datos del Médulo de Controf de Calldad
{Ejemplo)
(1) Pestafia Control de Calidad.
(2} Pestafia Base de Datos de la pantalla Control de Calidad.
(3)  Informacion de la muestra de CC.
(4)  Perfil asociado a la muestra de CC,
{8) Técnica asociada a la muestra de CC.
(6) Resultados obtenidos.
(7) Estado de la muestra de CC.
(8) Resultado del Control de Calidad de acuerdo con el resultado esperado.
(9} Fecha de ejecucion.
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En la pantalla Base de Datos sa puede recuperar informacion detallada sobre cualquier
resultado de CC que haya sido procesado, validado o exportado (Figura 82). Para ello, puede
usarse el filtro, tal y como se explica en la Seccién 12412,

& comtinosss

4 Saresn (AHG)

e q A =

M 1110117620 p
| | DG-Cel Commnbs

Figura 82. Pantalla Resuftados de Informacién del Perfil de un Resuftado de CC Exportado {Ejernpio)

12.4.11 Impresion y Almacenamiento de Informes de Resultados de CC

El software Gestor proporciona informes de diversa indole que el Operador puede ver e
imprimir en cualquier momento fras [a generacion de los resultados de CC. Si desea imprimir los
resultados que aparecen en la pantalla Resultados del modulo de Control de Calidad, siga el
mismo procedimiento descrito en I3 Seccion 10.7 para muestras de paciente,

12.4.12 Bisqueda en la Base de Datos de CC

El médulo de Control de Calidad del software Gestor cuenta con una Base de Datos
(independiente de la Base de Datos de cualquier SIL conectado) en la que se almacenan todos
los resultados, incluidas las imagenes, a los que el Operador puede acceder en su totalidad en
cualquier momento,

TiHASA.
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Para buscar y ver los resultados de CC que estén almacenados en la Base de Dafos tras
exportarios en la pantalla Resultados, siga estos pasos:

1. Hagaclic en el boton Base de Datos (Figura 72, n.° 2).
Se mostrara la pantalla Filtro de Buisqueda,
2. Siga el procedimiento descrito en la Seccion 11.1 para muestras de pacients,

12.4.13 Ejecucion de Muestras de Paciente Vinculadas a CC

Las muestras de paciente cargadas en el analizador que se vean afectadas por el estado
“CC Pendiente” permaneceran en estado “Detenido” mientras el resultado de CC se procesa
de acuerdo con lo indicado en la Seccion 12.4. Una vez que se haya obtenido el resultado de
CC se pueden dar dos situaciones, segiin sea el resultado de CC:

* Sielestado de CC es "Pasa’, las muestras de pacientes comienzan a ejecutarse de forma
automatica y su estado cambia de “Detenido” a “En Proceso”.

*  Porelcontrario, si el estado de CC es No Pasa, sucede lo siguiente: Aparecera un mensaje
en pantalla que dara a elegir entre tres posibles opciones:

- Continuar: El analizador seguira procesando las muestras de pacientes, a pesar del
resultado No Pasa del CC.

ﬁ PRECAUCION: No se recomienda procesar muestras de pacientes con un resultado
No Pasa del CC, ya que los resultados de estas muestras no se pueden exportar.

NOTA: Solo un Operador con los privilegios adecuados puede optar por sequir
procesando las muestras de rutina con un resultado No Pasa del CC.

*  Reprocesar: Esta opcion mantiene las muestras de pacientes con el estado “Detenido’,
Esta opcién permite repetir el Control de Calidad,

*  Cancelar: Esta opcion mantiene las muestras de pacientes con el estado "Pendiente”.

ﬁ PRECAUCION: Las muestras STAT siempre se procesaran directamente, con
independencia del estado de CC.

Sin embargo, también tendran asociado un estado de CC, correspondiente al estado
de CC que presentaran en el momento de su ejecucion.
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Una vez se hayan procesado las muestras de paciente, se mostraran en la pantalla Resultados
(Figura 49, n.° 3}, y la columna Estado de CC (Figura 83) también indicara el resuitado del
protocolo de Control de Calidad para aquellos tests que tengan un CC asociado.

En el caso de los perfiles que contengan mas de una técnica, el analizador procesara las
muestras de pacientes cuando el resultado de CC para la correspondiente téchica haya arrojado
el resultado de Pasa.

GARFLLE (Gy T 5 FIEUEA

= T L

Figura 83. Pantalla Resuitados de CC de Muestras de Pacientes

Bot6n para acceder a los Resultados de Informacion del Perfil. Para obtener mas informacién,
consulte la Seccién 10.2.1. Se muestra uno de estos tres iconos:

leono  Descripcion

Resultados sin incidencias que se pueden validar sin una revisién detallada.

Resultados con un resultado excepcional. Obtenga mas informacion en Ia
Seccion 10.3.2.

=== Resuitados afectados por un perfil con estado de CC no resuelio. Obtenga mas
%> informacion en la Seccion 12.4.13,

B e RN TNA SR Erytra Eflexis® Instrucciones de Ufilizacian

\}g | F-200- 4007 aeas0mid 4

i sl Lo CamiNOS
NIRECYORE TEONICA

MHANNMAT

A0 DroOLA
Pagina221de310 'ha i iheod



Control de Calidad

NOTA: Si hay algiin resultado de paciente con un estado de CC no resuelto, pero
que a la vez presente Resuitados Excepcionales, estos ulfimos son los que

1EEE

prevaleceran, y el software Gestor mostrara el icono | Qe

12.4.14 Visualizacién de Informacién Detallada de los Resultados de los
Pacientes

Para ver informacién detallada de los resultados, haga clicen & o 55 {Figura 83}, Para
obtener mas informacién, consulte la Seccién 10.2.1. La pantalla Resultados de Informacién
de Perfil mostrar4 uno de los siguientes estados de CC asociados:

. : CC Pasa y Exportado: Los resultados de CC obtenidos son acordes a los
esperados y se han exportado.

Este estado permite validar los resultados de las muestras de pacientes. El icono @
se mostrara cuando no haya ninguna incidencia en |a pantalla Resultados (Figura 83).

lala
. CC Pasa y No Exportado: Los resultados de CC obtenidos son acordes a los
esperados, pero no se han exportado.

Los resuitados de las muestras de pacientes no se pueden validar hasta que se exporten

1355
los de CC. El icono fi@ se mostrara cuando no hay ninguna incidencia en la pantalla
Resuitados (Figura 83).

a2l

. CC No Pasa y No Exportado: Los resultados de GC obten idos no son acordes a
los esperados y, por lo tanto, no se han exportado,
Para validar resultados de muestras de paciente, se debe resolver el estado No Pasa el

CC repitiendo el resultado Inesperado (ﬂ ) {consuite la Seccion 12.4.8 para obtener mas
informacion).

Los resultados de las muestras de pacientes no se pueden validar hasta que los de CC
muestren los estados Pasa y Exportado. El icono se mostrara si no hay ninguna

incidencia en la pantalla Resultados {Figura 83).
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™
. w CC Omitido: El kit de CC no se ha ejecutado en su totalidad {por faita de recursos
0 la cancelacion del protocolo mientras se ejecutaba) y el estado de CC era Pasa antes
de caducar.

Los resultados de las muestras de paciente se pueden validar, Eiicono ‘&> se mostrara
cuando no haya ninguna incidencia en la pantalla Resultados (Figura 83),

12.4.15 Impresién y Aimacenamiento de Muestras de Pacientes

El software Gestor proporciona informes de diversa indole que ! Operador puede ver e imprimir
en cualquier momento tras la generacion de los resultados de CC.

Para imprimir los resultados que aparecen en la pantalla Resultados (Figura 59), siga el
procedimiento descrito en la Seccidn 10.7.
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Los informes de muestra de paciente impresos desde las pantallas Resultados y Base de

Datos presentan un campo en el encabezado donde se indica el estado de CC de la muestra
(Figura 84):

Sample : =EN0251624672821

AL A

Land name: -
Gongar: - Due of Birin: -
| Profie : Confirm P -
Enscutun des: IV0E018 1919 73 St encng vt rbor 0 Siatm: Few and Exparted
Cancuhedtyy:  ADMIN dodiied by: - Reviewss by: -
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RhDFos

| ot Zave W NN Direct Group-AB
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1 —_— =
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Figura 84. Informe de Trazabilidad Impreso con Estado Pasa Exportado ¥ GC Exportado (Efemplo)
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13 Configuracién del Acceso de Usuarios

En esta sesion se describe la configuracion de usuarios y la gestién del analizador que estan
disponibles en funcion del programa de la aplicacion de usuario.

13.1 Vista General de Configuracién de Usuarios

El médulo Usuarios (Figura 49, n.° 6) permite gestionar de forma rapida y eficaz grupos de
usuarios y sus permisos de acceso en la interfaz del analizador. El Supervisor es el responsable
de configurarlos.

Se deben configurar usuarios para trabajar con el analizador.

NOTA: Aparte de los roles descritos en esta seccion que define el Supervisor, existe
personal autorizado que goza de distintos derechos de acceso a los programas
Controlador y Gestor. Si desea obtener mas informacién sobre los programas de
configuracion, el personal autorizado y sus privilegios, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols,

NOTA: Para configurar la frecuencia con ia que el sistema exige a los usuarios
que cambien sus contrasefias, asi como las acciones especificas que requieren
contrasefias para acceder, pbngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols,

13.2 Grupos de Usuarios y Permisos de Acceso
Existen cuatro grupos de usuarios o roles predeterminados con distintos permisos de acceso:
*  Operador Basico.

*  Operador,
*  Operador Plus,
*  Supervisor.
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En la siguiente tabla se ofrece un resumen de las acciones

usuarios;

Tabla 13. Acciones Permitidas para cada Nivel de Acceso

permitidas dentro de cada grupo de

OPERADOR OPERADOR OPERADOR SUPERVISOR
BASICO PLUS
Ejecucion de técnicas | Acceso Acceso Accaso Acceso
imprimir los Acceso Aggeso Acceso Acceso
resultados
Validacion de Acceso + Acceso + mensaje | Acceso + mensaje de
resultados rutinarios mensaje de de confirmacion confirmacion
y de CC (sin alarmas) confirmacion
Exportacion de Acceso + Acceso + mensaje | Acceso + mensaje de
resultados de CC y mensaje de de confirmacién confirmacién
rutinarios confirmacion
Madificar resultados Acceso + Acceso + Identificacion
identificacién requerida
requerida {configurable)
{configurable) + Mensaje de
+ mensaje de confirmacion
confirmacion
Cancelacion de Acceso + mensaje | Acceso + mensaje de
resultados validados de confirmacion confirmacién
Rechazo de Acceso + mensaje | Acceso + mensaje de
resultados de confirmacién confirmacién
Ejecucion de Acceso + Acceso + identificacion
muestras con CC identificacion requerida
pendiente requerida {configurable)
(configurable) + mensaje de
+ mensaje de confirmacidn
confimacién
Validacion de Acceso {salo Acceso + Acceso + identificacion
muestras con CC si el estado de identificacion requerida
pendiente CC antarior del requerida {configurable)
perfl es PASA) {configurable) +mensaje de
+ identificacion + mensaje de confirmacion
requerida confirmacion
{configurabie)
+mensaje de
confirmacién
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OPERADOR OPERADOR OPERADOR SUPERVISOR
BASICO PLUS

Aceptacion de Acceso + Accasa + idenfificacion

resultados especiales identificacién requerida

© con incidencias requerida (configurable)
(configurable) + mensaje de
+ mensaje de confirmacién
confirmacion

Aceptacitn de Acceso + mensaje | Acceso + mensaje de

inconsistencias de confirmacicn cenfirmacion

Insercion de Acceso Acceso Acceso Acceso

comentarios en los

resultados

Activacién y Acoeso Acceso Acceso

desactivacian de

mddulos

Copia de sequridad Acceso Acceso

de datos

Paquete de Soporte Acceso Acceso

Gestion del acceso Acceso

de usuarios

Sustitucion de Acceso Acceso

sondas

Aplicacion Diagnostic | Acceso Acceso Acceso Acceso

Anotacion de Acceso

inspecciones del

Servicio Técnico

NOTA: A la aplicacion Diagnostic se accede a través de Ia pestafia Menu
Diagnéstico que aparece en la ventana del analizador que se carga inicialmente,
Consulte la Seccién 15 para obfener informacion detaliada,
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13.3 Creacién de Nuevos Usuarios

Para crear nuevos usuarios en el médulo de Usuarios, siga estos pasos:

1. Vayaala pantalla Usuarios > Usuario (Figura 49, n.° 6) del software Gestor.
Se mostrara la pantalla Gestion de Usuarios (Figura 85).

' User managemont
‘ T u;:mmu:_ L f-r:t:wv:_ l.aa-tnm; [ | Ay !
SUPFRYISCR LI it v, RAOLE_SUPFRV.RCA
‘ Ts = f ¥ ROETS |
| sPECIALIST Al H=tdatht v ROLE_SPTCiALIST |
| AD A% dwin [ 2emin v ROE ADRAN
m New | Edil [

Figura 85, Pantalia Usuatios {Ejemplo)

Haga clic en el boton Nuevo.
Rellene los campos teniendo en cuents las siguientes restricciones:

*  Nombre de usuario: Nimeros o letras tinicos que identifican al usuario en ia Base
de Datos {con una longitud de entre 4 y 10 caracteres). Si especifica un Usuario que
ya esta en uso, el sistema mostrara un mensaje de error en el que se solicitara que

introduzca un nombre nuevo para el Usuario.
*  Nombre: Nombre del usuario, Este ¢ampo no puede dejarse vacio.
*  Apellidos: Apeliidos de! usuario, Este campo no puede dejarse vacio.

* Usuario Activo: Si no se selecciona el campo, el usuario no podra acceder a la

.

aplicacion y asi quedara reflejado en Ia pantalla de identificacion del software cuando

el usuario intente acceder,

*  Resetear Contrasefia: Esta opcién elimina la contrasefia del usuario especificado.

*  Rol: Esta opcién permite seleccionar entre varios tipos de roles.

Después de crear un usuario, el software génera una contrasefia femporal que coincide con
el nombre de! usuario. Tras ello, el software solicitara una nueva contraseiia, que se debers

introducir dos veces para confirmaria,
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Configuracién del Acceso de Usuarios

,_g\_ PRECAUCION: Tras intentar introducir la contrasefia de forma incommecta en fres
ocasiones, el sistema deshabilitara automaticamente el usuario. Para restablecer |a
contrasefia, consulte la Seccién 13.4.

= NOTA: Cuando el nuevo usuario se conecte al software por primera vez, debe usar
=1 sunombre de usuario como contrasefia,

= NOTA: Se recomienda crear al menos dos usuarios Supervisores distintos para
=1 contar con un segundo en el caso de que el primero quede deshabilitado por
introducir la contrasefia de forma incorrecta,

13.4 Restablecimiento de Contrasefias

Para habilitar un usuario que el software Gestor haya deshabilitado por identificarse
incorrectamente en varias ocasiones, siga estos pasos:

NOTA: Gpcidn disponible solo para el grupo de usuarios Supervisores.

Vaya a la pantalla Usuarios > Usuarios.
Seleccione en Ia tabla el usuario cuya contrasefia desee eliminar.
Pulse el botén Editar.
Aparecera la pantalla Informacién del Usuario.
4. Haga clic en el boton Resetear Contrasefia.

El software eliminara la contrasefia ¥ generara una temporal que coincidira con el nombre
del usuario. Por lo tanto, dicho usuario deberé especificar una nueva contrasefia la
siguiente ocasion en la que se identifique,

13.5 Modificacion de Datos de Usuario

Para modificar los datos de Usuarios en el software Gestor, siga estos pasos:
1. Vayaala pantalla Usuarios > Usuarios para ver la Lista de Usuarios.
2. Seleccione el usuario cuyos datos vaya a modificar.

3. Enlapantalla Informacion del Usuario, pulse el boton Editar,

4

e Modifigueog datos que desee cambiar,
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NOTA: El campo Usuario no podra modificarse.

5. Después de completar los cambios, pulse u para confirmarios (o i para
cancelarlos),

13.6 Cambio de Contraseiias

Los usuarios pueden cambiar su contraseia en la interfaz del software del analizador. Para
cambiar la contrasefia, siga estos pasos:

1. Pulse el boton Cambiar Contrasefia _ﬂd en la pantalla principal del software dei
analizador.

Escriba en el campo Contrasefia Actual la contrasefia actual.
3. Escriba en el campo Nueva Contrasefia la contrasefia nueva,
Vuelva a introducir la misma contrasefia en el campo Confirmar Contrasefia.

5. Haga clic en I para confimar los cambios (0 en Wl para cancelarios),

NOTA: En caso de que los datos introducidos no sean correctos (la Nueva
Contraseiia no coincida con su confirmacion, la contrasefia no cumplalos requisitos
del sistema, etc.), el software Gestor lo notificara en la pantalla y no guardara los
cambios realizados.
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14 Mantenimiento

Esta seccion ofrece una descripeion del Mantenimiento del analizador, las copias de seguridad
de |la Base de Datos, el Mantenimisnio diario, semanal, mensual y preventivo, la sustitucion de
la sonda, y la activacion y desactivacion de los modulos.

14.1 Plan de Mantenimiento

El plan de mantenimiento s un conjunto de operaciones que se realizan en intervalos regulares
para preservar la funcionalidad de la unidad Erytra Eflexis®. Como noma general, siga el plan
de mantenimiento descrito en |a siguiente tabla para asegurar el correcto funcionamiento del
analizador.

Es posible mantener siempre el instrumento cebado para que esté a punto de procesar muestras
en cualquier momento. Para configurar esta opcién, péngase en contacto con Su representante
local de servicio de Grifols,

Tabla 14. Plan de Mantenimiento

PERIODO ACTIVIDAD HECHO POR

Cuando se derramen Limpiar la zona afectada Supervisor/Operador
gotas de muestras (véase la Seccion 14.1.10)

u otras sustancias
dentro del analizador

Tras cadasesién (a | » Comprobar si hay fugas de liquido Supervisor/Operador
diario como minimo) (véase la Seccion 14.1.9.1),

*  Comprobar si hay crecimiento
microbiano (véase la
Seceién 14,1.9.2).

Cada semana Limpiar las superficies, si procede Supervisor/Operador
(véase la Seccion 14.1,10)

Cada semana Reinicie el analizador Supervisor/Operador

Cada mes Descontaminar los instrumentos y sus Supervisor/Operador
componentes (véase la Seccion 14.1.11)

Cada mes Descontaminar los contenedores de liquido | Supervisor/Operador

Cada ario Revisar el estado general del analizador Técnico Cualificado

Erytra Eflexis® (véase la Seccion 14.1.12)
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Mantenimiento

Si el analizador se utiliza constantemente, se recomienda apagarlo y volver a encenderio cada
siete dias para garantizar el correcto funcionamiento del sistema operativo Windows.

Las operaciones de mantenimiento efectuadas en el instrumento deben registrarse en la
Seccion 21.

Su representante local de servicio de Grifols puede prestar la asistencia técnica.

é PRECAUCION: No use el instrumento si no se ha seguido el Plan de Mantenimiento.

14.1.1 Vista general de la Pantalla Mantenimiento

El software Controlador del analizador contiene un médulo de Mantenimiento especifico
para realizar y registrar todas las acciones relacionadas con el mantenimiento. Para acceder a
este modulo Mantenimiento, vaya a Otros > Analizador (Figura 29). Se mostrara la pantalla
principal {Figura 86).
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Figura 86. Vista General del Mantenimiento {Ejemplo} o  ran
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Mantenimisnto

(1) Pestaiia Resumen de Mantenimiento.

(2) Pestafia Descontaminacién.

(3) Pestafia Sustitucién de Sondas.

{4) Pestaiia Registro de Soluciones de Sistema.

(5) Pestaria Registro de Operaciones de Servicio Técnico.
(6) Pestafia Activar/Desactivar Modulos.

(7) Pestafia Copia de Seguridad.

En la siguiente tabla se describe el significado de las pestafias relacionadas con el estado y el
mantenimiento del instrumento:

La pestaiia Resumen de Mantenimiento (Figura 86, n.° 1) recoge
informacion sobre el estado general del instrumento, incluidas las fechas
S— de vencimienio de los procedimientos de descontaminacién y de las
a inspecciones de Servicio Técnico, sobre cuando se requiere el siguiente
reinicio del sistema y si hay algiin modulo deshabilitado.

La pestafia Descontaminacion (Figura 86, n.° 2) recoge informacion sobre

o las fechas de vencimiento de procedimientos de descontaminacion previos,
h.! asi como un boton para llevar a cabo una descontaminacién del sistema
—_— fluidico.

La pestafia Sustitucion de Sondas (Figura 86, n.° 3} recoge informacion

: sobre cuando se reemplazaron las sondas, asi como un botdn para facilitar

g l la sustitucion de estas.
;

La pestafia Registro de Soluciones de Sistema (Figura 86, n.° 4) recoge
informacion sobre cuando se rellenaron los contenedores de Solucion
de Sistema, asi como un botén para facilitar el registro del relieno con la
Solucién de Sistema.

La pestafia Registro de Inspecciones del Servicio Técnico (Figura 86,
n.® 5) recoge informacién sobre cuando se han realizado inspecciones de

_ !' ' Servicio Técnico y en qué momento vencen dichas inspecciones. Esta
pestaia también tiene un bot6n para facilitar el registro de inspecciones del
Servicio Técnico y un botén para la ejecucion del Paquete de Soporte para
fines de asistencia.
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Mantenimiento

La pestaiia Activar/Desactivar Modulos (Figura 86, n.° 6) recoge

— informacién sobre el estado actual de los médulos, asi como detalles sobre
- acciones previas de activacion y desactivacion de madulos, En esta pestaria
= también se incluye un botén para facilitar activacion y desactivacion de
St

modulos.

La pestana Copia de Seguridad (Figura 86, n.° 7) recoge informacion
sobre la Ultima copia de seguridad realizada, asi como un boton para
facilitar la realizacion manual de una copia de seguridad de determinados
o datos almacenados.

[ Lo
T «

Las pestafias anteriores estan conectadas al icono Advertencia Mantenimiento
(Figura 25). Esta advertencia se activa cuando se dan las siguientes circunstancias:

*  Hay uno o varios médulos desactivados.

*  Hay una o varias acciones {procedimiento de descontaminacion, inspeccion del Servicio
Técnico, reinicio del sistema, etc.) que han caducado (aparecen en color rojo en la pantalla
Resumen de Mantenimiento).

* Hay una accion que estd a punto de caducar (aparece en color haranja en la pantalla
Resumen de Mantenimiento).

La advertencia se activa por completo cuando la causa que provoca su
- activacion se produce por primera vez. Esta advertencia se muestra con el
fondo y el contorno resaltados.

La advertencia esta parcialmente activada cuando el usuario yaha accedido
a esta seccion de la pantalla Otros > Analizador. Esta advertencia se
muestra con el contorno resaltade Unicamente.
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Mantenimiento

14.1.2 Pestafia Resumen de Mantenimiento

Use la pestafia Resumen de Mantenimiento (Figura 86, n.° 1) para conocer el estado
general del instrumento. Al hacer clic en dicha pantalla, se mostrara ia pantalla Resumen de
Mantenimiento (Figura 87);

Flaaispo

e nEsnEl

Tnipum FEH ARY
A - ELRRT
- [T T P < _®
[ S rpm -_—
-_—
m-lm o "
L

Figura 87. Pantalla Resumen de Mantenimiento (Ejemplo)

(1} Estado de Descontaminacién: Incluye la fecha de caducidad de descontaminacion de
las siguientes areas:

¢ Sistema fluidico.

*  Sonda,
* En la Estacion de Dilucién.
*  Superficies.

*  Soportes y gradillas de muestras,
«  Soportes de reactivos.
(2) Inspeccion de Servicio Técnico, que incluye:

* Fecha de caducidad de la (ltima inspeccion de Servicio Técnico (segun las
inspecciones anuales).

*  Fecha de caducidad del siguiente reinicio del sistema necesario (segin los reinicios
del sistema semanales).
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Mantenimiente

(3}  Estado de Médulos: Los médulos activados aparecen en verde y los desactivados en rojo.
(4) Estado de Reinicio del Sistema.

La informacién sobre las zonas (n.° 2y 3) aparece de acuerdo con el siguiente codigo de colores:
*  Color verde: Si estan dentro del periodo de la fecha de caducidad.

*  Color naranja: Si estan cerca de la fecha de caducidad.

*  Color rojo: Si han caducado.

14.1.3 Pestafna Descontaminacién
Utilice la pestafia Base de Datos (Figura 86, n. 2) para:

*  Obtener informacion sobre la fecha de caducidad de cada uno de los procedimientos de
descontaminacion actuales.

*  Obtener un historial de las acciones de mantenimiento.
* Registrar las acciones de descontaminacién manual.

* Llevaracaboladescontaminacion del sistema fluidico indicadaen el Plan de Mantenimiento.
Consulte el procedimiento descrito en la Seccién 14.1.11.3.

Al hacer clic en dicha pantalla, se mostrara la pantalla Descontaminacién (Figura 88):
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Figura 88. Pantalla Desconfaminacion ({Efempio)
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Mantenimiento

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)

Registro de las acciones de descontaminacion actuales ¥ su periodo de validez.
Boton Filtrar.

Botén Eliminar Filtro.

Boton Registro de Descontaminacion Manual.

Botén Descontaminacion de Sistema Fluidico.

Botdn Imprimir.

Registro de los procedimientos de descontaminacion anteriores.

14.1.3.1  Obtencién de un Historial de las Acciones de Descontaminacion
Para obtener un historial de las acciones de mantenimiento, aplique un filtro:

Haga clic en el boton Fiitro 'H (Figura 88, n.° 2).

Se mostrara la pantalla Filtro (Figura 89).

Seleccione el filtro de acuerdo con los criterios deseados:

*  Un periodo {de Desde a Hasta).

*  Un procedimiento de descontaminacion especifico.
Es posible seleccionar varias opciones,

Ll__-_-"

Y=

L ALL

) Fluidic system | | Surfeces | Other

| Probes | Sample racks

Ly Dlluienstation | | Resgent racks

-_— = | T
@ v X

Figura 89. Ventana Filtro de Descontaminacion
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Mantenimiento

™

NOTA: Pulse ' i‘ para eliminar la informacién introducida en los distintos
campos de la pantalla Filtro.

3. Pulse‘ J lparaconﬂnnar(o| [paracance!ar).

En una tabla se muestra informacion sobre las acciones de descontaminacion efectuadas
durante el periodo seleccionado.

4. Pulse Imprimir para imprimir esta informacién.

141.3.2 Registro de Acciones de Descontaminacién Manual
Para registrar una accion de descontaminacién manual, siga estos pasos:

1. Haga clic en e! botén Registro de Descontaminaciones Manuales | ' ' (Figura 88,
n.° 4) para abrir la ventana Registro de Descontaminaciones Manuales {Figura 90).

2. Registre los procedimientos de descontaminacion efectuados de forma manual:
*  Seleccione la accion en la casilla correspondients.
*  Especifique la fecha.

@ cdranuat deconsmmaticn recotd
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Figura 90. Ventana Registro de Descontaminacién Manual
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14.1.3.3 Realizacion de la Descontaminacion del Sistema Fluidico
Para ejecutar la descontaminacion del sistema fluidico, siga estos pasos:
1. Haga clic en el botén Descontaminacion del Sistema Fluidico (Figura 88, n.? 5),

2. Haga clic en el boton Confirmar| v’
para cancelar la descontaminacion).

en el mensaje que aparecera (o en , x ‘

3. Sigalas instrucciones que aparecen en la pantalla.

14.1.4 Pestaiia Sustitucion de Sondas
Utilice la pestaiia Sustitucion de Sondas (Figura 86, n.° 3) para:
»  Consultar informacién sobre sustituciones de sondas anteriores.

*  Sustituir la sonda. Para conocer el procedimiento de sustitucion de sondas, consulte la
Seccién 14.1.4.2.

Al hacer clic en dicha pantalla, se mostrara la pantalla Sustitucion de Sondas {Figura 91):

Figura 91. Pantalla Sustitucién de Sondas

(1) Registro de acciones de sustitucion de sondas anteriores.

{(2)  Bot6n Filtrar.

(3} Botén Eliminar Filtro.

(4)  Boton Sustituir Sonda.

(5)  Boton Imprimir para imprimir el registro de sustitucién de sondas.
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Mantenimienta

14.1.4.1 Obtencion de un Historial de las Sustituciones de Sondas

Para obtener un historial de las sustituciones que se han realizado durante un periodo
determinado, aplique un filtro:

1. Haga clic en el boton Filtro (Figura 91, n.° 2),
Aparecera la pantalla Filtro (Figura 92).

Figura 92. Pantalla Fiitro de Sustitircion de Sondas

2. Introduzca el periodo de busqueda (de Desde a Hasta).

NOTA: Pulse " para eliminar la informacion introducida en los distintos
campos de la pantalla Filtro.

3. Pulsel. « ‘ ‘ x ‘

En una tabla se muestra informacién sobre las acciones de sustitucion de sondas
efectuadas durante el periodo seleccionado.

para confirmar (o para cancelar).

4. Pulse Imprimir para imprimir esta informacion.
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Mantenimiento

14.1.4.2 Sustitucién de Sondas

En caso de rotura, doblamientos de la sonda u obturaciones persistentes, es posible sustituirla
sin necesidad de recurrir al Servicio Técnico. El analizador se ha disefiado para permitir que el
usuario sustituya la sonda.

Para cambiar la sonda, siga estos pasos:

1

{
1. Enlapestafia Su;tituqién de Sondas (Figura 86, n.® 3), haga clic en el botén

Sustituir Sonda
Siga las instrucciones del programa.

NOTA: Use la heramienta de sustitucién que se suministra con el instrumento a
modo de ayuda,

Retire el soporte cuando el analizador lo abra.
3. Pulse Continuar.

El brazo de Pipeteo se mueve hacia la parte delantera en la posicion del soporte y baja el
cabezal de forma que resulte méas sencillo acceder a la sonda.

La puerta superior se abre automaticamente.

Sustituya la sonda desenroscando la conexion que sujeta la sonda en el brazo robético;
para ello, utilice la herramienta de sustitucién que se suministra con el instrumento. Girela
en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que esta se libere de dicho brazo.

6. Con precaucion, retire la sonda de la Estacion de Lavado. Conserve el accesorio fluidico
y deseche la sonda.

7. Enjuague los restos de solucion salina que pudiera haber en la parte superior de la
Estacion de Lavado.

8. Cologue el accesorio fluidico sobre la nueva sonda.
Pase el extremo inferior por debajo, a través de la Estacién de Lavado.
10.  La parte superior de la sonda debe encajar corectamente en el soporte del brazo robotico.

11, Una vez haya colocado la sonda, utilice la herramienta de sustitucién que se suministra
con el instrumento para apretar la conexién de la sonda hasta oir un “clic”. Asegurese de
que la sonda esté perfectamente sujeta.
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Mantenimiento

Figura 93. Proceso de Sustitucitn de la Sonda

12 Cierre la puerta superior y pulse Aceptar para continuar,

NOTA: La accion de susiitucién de sonda queda registrada automaticamente en el
registro de acciones de sustitucién de Sonda,

13.  Se abrira |a ventana Registro de Sustitucién de Sondas (Figura 94) para registrar esta
accion. Escriba una observacion (si fuera necesario),
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Mantenimiento

i ]
Data and time 230712013 14:38
Usar ADMN
Probe Probe 1

- Commanta

Figura 94. Ventana Registro de Sustitucién de Sondas

14. Pulse } « [para confirmar. El software reinicia el brazo robético y lo deja listo para
procesar la técnica.

14.1.5 Pestafia Registro de Soluciones de Sistema
Utilice la pestafia Registro de Soluciones de Sistema (Figura 86, n.° 4) para:

*  Consultar la informacién de trazabilidad de los lotes de Solucién de Sistema utilizados en
el analizador durante un periodo determinado.

* Registrar la informacion de trazabilidad (ndmero de lote y facha) en cada accién de
rellenado de los contenedores.

Al hacer clic en dicha pestafia, se mostrara la pantalla Registro de Soluciones de Sistema
(Figura 95).
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Figura 95. Pantalla Registro de Soluciones de Sistema

(1)  Registro de rellenados previos de los contenedores de Solucién de Sistema.
(2)  Boton Filtro.

(3) Boton Eliminar Filtro.

(4) Boton Registro de Soluciones de Sistema.

{5)  Boton Imprimir para imprimir el registro de sustitucion de sondas.
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Mantenimiento

14.1.5.1  Obtencion de un Historial del Uso de Soluciones de Sistema

Para obtener un historial de las Soluciones de Sistema utilizadas en los analizadores durante un
periodo determinado, aplique un filtro:

1. Haga clic en el boton Filtro (Figura 95, n.° 2).
Aparecera la pantalla Filtro (Figura 96).

Figura 96. Pantalla Fiitro de Soluciones de Sistema

Introduzca el periodo de bisqueda (de Desde a Hasta).

Seleccione el origen de la Solucion de Sistema de la busqueda en el campo Seleccionar
Solucion:

*  Solucidn de Sistema A.
*  Solucion de Sistema B.

S

NOTA: Pulse ‘ ’. para eliminar la informacién introducida en los distintos
campos de la pantalla Filtro.

4. Pulse ‘7’ ' ?‘

En una tabla se muestra informacion sobre las acciones de rellenado efectuadas y las
Soluciones de Sistema empleadas durante el periodo seleccionado.

para confirmar (o para cancelar),

5. Pulse Imprimir para imprimir esta informacion.
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Mantenimiento

14.1.5.2 Registro de Informacién de Trazabilidad de Soluciones de Sistema

Para mantener un registro de trazabilidad de las Soluciones de Sistema utilizadas en el
analizador, cada vez que rellene los contenedores de Solucion de Sistema, siga estos pasos
para registrar la accion:

1. Haga clic en el botén Registro de Soluciones de Sistema l__ (Figura 95, n.° 4) para
abrir la ventana Registro de Soluciones de Sistema (Figura 97).

2. Registre fodas las acciones de rellenado e incluya los siguientes datos:
*  Tipo de Solucién de Sistema.
e Nimero de lote.
*  Fecha de caducidad.
*  Volumen total diluido.
Afiada observaciones en el campo Observaciones (si resultan necesarias).

4. Pulse el botén Imprimir para obtener un informe de Trazabilidad de esta accién de
rellenado.
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Uisar ADMIN
= —— - —— mall "
WASH_SOLUTION_A > | iz |
Voluma

[OR-5 (L [WALN ) L

8 commants
Touch to add 4 comment

8 x|V

Figura 97. Ventana Registro de Soluciones de Sistema
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Mantenimiento

14.1.6 Pestafa Registro de Operaciones del Servicio Técnico
Utilice la pestaria Reglstro de Operaciones de Servicio Técnico (Figura 86, n.° 5) para:

*  Consultar la informacién de trazabilidad de las operaciones del Servicio Técnico durante
un periodo determinado.,

* Registrar las operaciones del Servicio Técnico.

Al hacer clic en dicha pestafia, se mostrara la pantalla Registro de Operaciones de Servicio
Técnico (Figura 98).

T v I
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Figura 98. Pantalla Registro de Operaciones del Servicio Técnico

(1) Registro de las operaciones del Servicio Técnico anteriores.

(2) Boton Filtro.

(3) Botén Eliminar Filtro.

(4) Boton Registro de Operaciones de Servicio Técnico.

(5) Boton Conexion Remota.

(6) Boton Paquete de Soporte.

{7)  Boton Imprimir para imprimir el registro de inspecciones del Servicio Técnico.
e L @R ATING SUA,
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14.1.6.1 Obtencion de un Historial de las Operaciones del Servicio Técnico

Para obtener un historial de las operaciones que ha efectuado el Servicio Técnico en los
analizadores durante un periodo determinado, aplique un filtro:

1. Haga clic en el botén Filtro (Figura 98, n.® 2).
Aparecera la pantalla Fiitro (Figura 99).

i

CATE RAMNGE

hoiae
i

FROM ’ == ! T0 J ‘ ‘

o vi[x]

Figura 99. Ventana Fifiro de Operaciones del Servicio Técnico

2. Introduzca el periodo de bisqueda (de Desde a Hasta).

[

~—
NOTA: Pulse ‘ " para eliminar la informacién introducida en los distintos
campos de la pantalla Filtro.

3. PulseJ J ’ ‘ x ’paracancelar).

En una tabia se muestra informacion sobre las operaciones efectuadas por el Servicio
Técnico durante el periodo seleccionado.

para confirmar (o

4. Pulse Imprimir para imprimir esta informacion.

- ApnrTipe i i AT ,.;[...'“' P S.A.
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14.1.6.2 Registro de las Operaciones del Servicio Técnico

Para mantener un registro de trazabilidad de las operaciones del Servicio Técnico, siga estos
pasos para registrar cada una de ellas:

l__%l
1. Haga clic en el boton Registro de Operaciones de Servicio Técnico
(Figura 98, n.° 4) para abrir la ventana Registro de Operaciones de Servicio Técnico
(Figura 100).

2. Registre cada operacion del Servicio Técnico en el campo Observaciones.

Sila operacién es una tarea de mantenimiento Preventivo, marque la casilla de verificacion
Preventivo.

3. Pulse ¢l botén Imprimir para obtener un informe de Trazabilidad de esta accién de
rellenado.

@ Adda technicat servics inspection record

Data and tima 230712013 14:43
Usar ADMIN
Preventive |

, Comments

= ' '
L& |[X]|v]
Figura 100. Ventana Registro de Inspecciones del Serviclo Técnico
o | GRIFOLE ASEHTIHA SA,
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14.1.6.3 Obtencion de Paquetes de Soporte

Haga clic en el botén Paquete de Soporte ;

(Figura 98) para que se abra una ventana

(Figura 101) en la que ejecutar manualmente una copia de seguridad que contenga ciertos
datos guardados con fines de asistencia. En esta ventana, se puede filtrar la informacion que se

va a incluir por fecha y tipo de archivo:

FROM | S| 70

(] Include RAWY fles

(] Include TAN files

Figura 101. Ventana de Paquete de Soporte

esteé activada.

NOTA: El Paquete de Soporte no guarda Datos Personales aunque el instrumento
esté conectado al SIL y la configuracion de visualizacion de datos demograficos

14.1.7

Pestaia Activacion/Desactivacion de Médulos

Utilice la pestafia Activacion/Desactivacion de Médulos (Figura 86, n.° 6) para:

»  Consultar el estado de activacion actual de los modulos.

*  Consultar la informacion de trazabilidad de la activacién o desactivacion previas de los

modulos.
+  Activar o desactivar los modulos.

Al hacer clic en dicha pestafia, se mostraré la pantalla Activacién/Desactivacién de Médulos

(Figura 102).

GRIEGLS ABGENTING S I
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D

Figura 102, Pestaiia de Activacién/Desactivacién de Médulos

(1)  Registro de la activacion y desactivacion previas de médulos.
(2) Estado Actual de los distintos méduios del instrumento:

Incubadores.

Centrifugas.

Sonda,

Sistema fluidico.

Brazo de transporte de tarjetas.

Si el médulo esta habilitado, aparece en color verde. Si esta deshabilitado, aparece en
color rojo.

(3) Boton Filtro.
(4)  Boton Eliminar Filtro.
(5) Botdn Activar/Desactivar Médulos.

(6) Boton Imprimir para imprimir el registro de eventos de activacion/desactivacién de
modulos.

GRIFOL® ARGENT v 8

CGRIFCLT ARG

CULA
ABLIERARD
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14.1.7.1  Obtencion de un Historial de los Eventos de Activacion/Desactivacion
de Médulos

Para obtener un historial de los eventos de activacion/desactivacion de médulos durante un
periodo determinado, aplique un filtro;

1. Haga clic en el boton Filtro (Figura 102, n.° 3).
Aparecera la pantalla Filtro (Figura 103).

_J Probe 1 L Card Transport arm

w Fluidic

Figura 103 Ventana Filtro de Activacion/Desactivacion de Modulos

2. Introduzca el periodo de bilsqueda (de Desde a Hasta).

!

NOTA: Pulse l & ’ para eliminar la informacion introducida en los distintos
campos de la pantalla Filtro.

CRIFOLBRELENTIAERS GRIFGLE ATCENTIHASA,
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3. Pulse} J ‘_i‘paracancelar).

En una tabla se muestra informacion sobre los eventos de activacion y desactivacion de
los médulos que se han llevado a cabo durante el periodo seleccionado.

para confirmar (o

4. Pulse Imprimir para imprimir esta informacion,

14.1.7.2 Activacion/Desactivacién de Modulos

El analizador se ha disefiado para permitir que el usuario active y desactive los médulos desde
la interfaz. Para activar o desactivar un médulo, siga estos pasos:

s
1. Enlapestafia Activar/Desactivar Médulos ol (Figura 86, n.° 6), haga clic en el
Tav
-

botén Activar/Desactivar Médulos
Se abrira una ventana llamada Disponibilidad de Médulos (Figura 104),
En ella, se mostraran en verde los médulos activos y en rojo los inactivos.

12
@ Salsct one mosuls for acthets  deactivats

Incubator 1 ' Cantrifuge 1 | Prbes [ cad trensportam |

(reubatbor 2 § cContritpe2 | Fui |

incubator 3 )
|

X[ |

s

Figura 104. Ventana Disponibilidad de Médulos
GRIFGLE ARGENTIHASA.
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2. Seleccione el modulo que desea cambiar.

3. Hagaclicen ‘ « l para confirmar (o en ‘ x ’ para cancelar) la seleccion,

NOTA: La activacién de médulos solo se puede realizar cuando el instrumento esté
inactivo.

NOTA: La accion de Activacién o Desactivacion queda registrada automaticamente
en el registro correspondiente.

4. Se abrira la ventana Registro de Acciones de Activacién/Desactivacion (Figura 105)
para registrar esta accion. Escriba una observacion (si fuera necesario).

2

@ Module activation Rnighed

Oate artd bme 24TIZN3 OT6T
User ADM
Module Grippat

’ Commants

Towrh o el 5 execipan)

=l
= } v
Figura 1035, Ventana Registro de Activacion/Desactivacion de Médulos
GRIFOLS AR R TIA S A
e ARBENTINA S.A. g
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\
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Mantenimiento

Date and time 230712013 14:38
User ADMN
Probe Probs 14

B conments

& |lv]

Figura 106. Ventana Registro de Sustitucién de Sondas

5. Haga clicenl v‘ ' para confirmar,

=D NOTA: Los médulos de! sistema fluidico se activan automaticamente cuando se
= reinicia el analizador. La accion de Activacion queda registrada automaticamente en
el registro de acciones de Activacion/Desactivacion.

14.1.8 Pestafia Copia de Seguridad

Utilice la pestafia Base de Datos (Figura 86, n.° 7) para;

*  Verinformacion sobre las copias de seguridad anteriores.

* Realizar una copia de seguridad.

Al hacer clic en dicha pestafia, se mostrara la pantalla Copia de Seguridad (Figura 107).

EHIECH & ARGENTINA 8.4, GRIFCLE ARGESITIM SA.
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Figura 107, Pestaiia Copla de Seguridad

(1) Registro de la dltima copia de seguridad efectuada, en el que se muestra informacion
sobre los siguientes elementos:

*  Usuario.
*  Fecha.
*  Hora.

*  Observaciones asociadas a esa copia de seguridad,
(2) Boton Copia de Seguridad.

(3)  Boton Imprimir para imprimir un informe con datos sobre Ia (itima copia de seguridad
efectuada,

Una copia de seguridad contiene la siguiente informacion comprimida;

*  Ficheros de configuracion.

* Datos de Resultados.

*  Ficheros de registro.

* Copias de seguridad de la Base de Datos.

Para ver el procedimiento completo de copia de seguridad de Bases de Datos, consulte la

Seccion 14.1.13. GRIFOLS ARGLNTIMASA.
GRIFOLS ARGENTINA §.A.
}Qﬁ
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NOTA: Si la conexion SIL esta activada v el SIL transmite Datos de Caracter
Personal, la Copia de Seguridad almacenara Datos de Caracter Personal (en
los archivos de registro a efectos de trazabilidad y de integridad de los datos, y
tambien en la Base de Datos, si el instrumento esta configurado para mostrar datos
demogréficos).

NOTA: Los tests solicitados y los resultados obtenidos en las mismas se guardan
en la Base de Datos. Si la conexion SIL esta activada (y se recibe carga de trabajo
del SIL) y el instrumento esta configurado para mostrar datos demograficos, la Base
de Datos también Incluiré Datos de Caracter Personal. Esta Base de Datos est3
protegida por contrasefia.

14.1.9 Mantenimiento Diario
Las siguientes tareas de mantenimiento se deben realizar a diario (consulte la Seccion 14.1 ).

14.1.9.1 Deteccién de Vertidos

1.

Compruebe si se han derramado o vertido liquidos en las siguientes zonas:
* Enlaestacion de Muestras y Reactivos.

*  Enla Estacion de Dilucion.

* Enelsello de las tarjetas presentes en el incubador.

*  Enelincubador.

*  Enlos contenedores de Soluciones de Sistema y de Desecho.

*  En el suelo del analizador.

Si se detecta algin derrame o fuga de liquido, limpielo con cuidado con un trapo
humedecido, tal y como se describe en la Seccion 14.1.10.2.

Si observa liquidos derramados a los que no puede acceder o si el problema se vuelve a
producir, pngase en contacto con su representante local de Grifols.

14.1.9.2 Deteccién de Crecimientos Microbianos

Se debe evitar el crecimiento microbiano mediante una limpieza sistematica del analizador. Se
recomienda comprobar las siguientes areas a diario:

*

Los contenedores de Soluciones de Sistema y de Desecho y sus respectivas tapas,
Los tubos de conexion de las Estaciones de Lavado y Dilucion.

La superficie de las Estaciones de Muestras, Reactivos, Tarjetas de Gel y Dilucion.
El lavador de la sonda,

En general, todas las superficies interiores del instrumento,

ﬁEghg% Xis® Instrugcionas de Utilizacion SRR RGENTING $4827
CRIF 3%6 RS IF-2022—42273i40—APN-INPM#ANMAT
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14.1.10 Mantenimiento Semanal

14.1.10.1 Limpieza de las Superficies del Analizador

ﬁ ADVERTENCIA: El proceso de limpieza de las superficies det analizador, la Estacion
de Dilucion y la Estacion de Lavado de la sonda se debe realizar con el instrumento
desconectado de la red eléctrica.

A ADVERTENCIA: No desmonte el instrumento en ningiin caso, Si hubiera penetrado
liquido en su interior, desenchifelo de la red eléctrica y seque el liquido. Si se ha
derramado liquido en una zona inaccesible del analizador, pongase en contacto con
su representante local de Grifols.

ﬁ ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segin la legislacion
local.

ﬁ ADVERTENCIA: Durante los procesos de limpieza y descontaminacion, el Operador
debe llevar el equipo de proteccion personal apropiado.

i PRECAUCION: Antes de iniciar los procedimientos de limpieza y descontaminacion,
deben refirarse todas las muestras y reactivos del interior del instrumento.

14.1.10.2 Limpieza de las Superficies Externas

Las muestras biologicas, [as soluciones salinas y las soluciones 4cidas o alcalinas pueden dafiar
la superficie externa del analizador y deben eliminarse de inmediato. Limpie periédicamente las
superficies externas con un pafio humedecido con detergente suave.

n ADVERTENCIA: No se deben utilizar soluciones que contengan alcohol para limpiar
el plastico acrilico de las puertas delanteras o los paneles laterales del analizador.

n ADVERTENCIA:; Antes de proceder a limpiar las superficies externas del analizador,
desconéctelo de la red eléctrica.

NOTA: La limpieza del plastico frontal y lateral debe realizarse con productos suaves
no abrasivos para evitar que se raye.

14.1.10.3 Limpieza de la Pantalla Tactil

Limpie la pantalla tactil con regularidad con un paio que no deje pelusas y humedecido con una
solucién de alcohol desnaturalizado al 50% (viv) o alcohol isopropilico al 50% (v/v).

Erytra Eflexis® Instrucciones deUlilizacion
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ﬁ ADVERTENCIA: No frote directamente la pantalla con agentes de limpieza, ya
que correra el riesgo de que se filtren hacia el interior y provoguen una descarga
eléctrica en el Operador, asi como deterioros en la pantalla tactil,

ﬂ ADVERTENCIA: El alcohol desnaturalizado y el aicohol isopropllico son muy
inflamables e irritantes. Lea atentamente la Ficha de Datos de Seguridad (SDS)
antes de utilizarlo y siga las precauciones adecuadas.

ﬁ PRECAUCION: No utilice agentes quimicos causticos para limpiar la pantalla tactil.

14.1.10.4 Limpieza de las Superficies Internas

1. Limpie las superficies internas {una vez extraidos los soportes) utilizando un pafio
humedecido con agua y un detergente suave.

2. Limpie la parte superior de la Estacion de Lavado de la sonda y la Estacion de Dilucion con
un bastoncillo humedecido en agua purificada; para ello, introd(zcalo por las aperturas
que presenta el brazo robético.

n ADVERTENCIA: Procure no derramar liquido en las aperturas del equipo.

3. Extraiga todos los contenedores de liquido del instrumento para vaciarlos y limpiarlos,
4. Limpie el exterior de estos contenedores con agua y un defergente suave.

n ADVERTENCIA: El contenido de los contenedores de desecho debe transferirse a
contenedores destinados a la eliminacién de desechos y tirarse de acuerdo con los
requisitos regulatorios pertinentes.

14.1.11 Mantenimiento Mensual

14.1.11.1 Descontaminacion del Analizador

Afin de evitar riesgos de salud, descontamine el analizador cada mes o cuando se produzcan
las siguientes situaciones:

*  Después de vertidos, fugas, etc. de liquidos potencialmente contaminantes.
* Al preparar el equipo para su transporte o almacenamiento.

*  Antes de una intervencidn del Servicio Técnico.

*  Antes de desechar el instrumento.
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Se debe descontaminar el circuito fluidico y las superficies en contacto con liquidos
potencialmente descontaminantes.

ﬁ ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segun la legislacion
local.

NOTA: Se recomienda llevar un registro de las actividades de descontaminacion
después de realizarlas mediante una de estas opciones;

* Interfaz de software: Para obtener mas informacion, consulte la Seccion 14.1.3,

* Rellenar el registro que aparece en la Seccion 21, que se adjunta con estas
Instrucciones de Utilizacion.

ﬁ ADVERTENCIA: El analizador deberé descontaminarse antes de realizar cualquier
accion de mantenimiento preventivo o correctivo.

14.1.11.2 Material de Descontaminacién Necesario
Para descontaminar el analizador Erytra Eflexis®, relna los siguientes recursos:
* 2000 mL de solucién de hipoclorito sédico al 0,5% (v/v).

* 3000 mL de agua purificada cuando el instrumento no esté drenando los desechos a un
sumidero externo (modo mono).

*  Un contenedor de descontaminacion.

i\- PRECAUCION: Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o descontaminacién
diferente a los recomendados por el fabricante, el Supervisor deber4 verificar con el
fabricante que los métodos propuestos no van a dafiar el instrumento.

n ADVERTENCIA: Durante la manipulacion de liquidos descontaminantes, respete
las siguientes recomendaciones:

e Las correspondientes Instrucciones de Utilizacion.
*  Normas de seguridad dei iaboratorio.
*  Legislacion local vigente de prevencion.

A ADVERTENCIA: Algunos productos de limpieza o descontaminacién {como la
solucion de hipoclorito sédico) pueden ser corrosivos, irritantes para Ia piel y los
0jos, 0 toxicos si se inhalan, absorben o ingieren. Lea atentamente la Ficha de Datos
de Seguridad (SDS) antes de utilizarlo y siga las precauciones adecuadas.
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14.1.11.3 Descontaminacion del Sistema Fluidico
Para descontaminar el sistema fiuidico del analizador, siga estos pasos:

1.
2.

Vacie ambos Contenedores de Solucién de Desecho y vuelva a colocarlos en su sitio.

En la pantalia Controlador > Mantenimiento > Analizador (Figura 29), haga clic en la
pestaiia Descontaminacion (Figura 86, n.° 2).

Se mostraré la pantalia Descontaminacién (Figura 88).

Haga clic en el boton Descontaminacion del Sistema Fluidico E (Figura 88, n.° 5)
para que se lieve a cabo un procedimiento de descontaminacion del sistema fluidico.

Haga clic en el botén Confirmar del mensaje que aparece para iniciar el procedimiento y
siga las instrucciones que se muesiran en la pantalla.

Cuando lo indique el analizador, retire todos los contenedores de Soluciones de Sistema
Ay B del analizador.

Conecte el contenedor de solucion de descontaminacion lieno con 2000 mL de solucién de
descontaminacion en la posicién del contenedor de Solucién de Sistema A,

Pulse Continuar. Ei sistema fluidico comenzara a cebarse.

Cuando lo indique el analizador, retire el contenedor de Solucion de SistemaA y coloque el
de solucion de descontaminacion en la posicién del contenedor de Solucién de Sistema B.

ﬁ PRECAUCION: Asegurese de que el contenedor de solucion de descontaminacion

esta lleno con 2000 mL de solucion de descontaminacion.

10.

1.

12.

13.

14.
15.
16.

Pulse Continuar. El sistema fluidico comenzara a cebarse.

Cuando se haya completado el cebado y el analizador lo indique, retire el contenedor de
solucion de descontaminacion,

Coloque los contenedores de Soluciones de Sistema A y B rellenos con 3000 mL de
agua purificada en la posicion de los contenedores de Soluciones de Sistema A ¥y B,
respectivamente.

Pulse Continuar. El sistema fluidico empieza a enjuagarse con agua purificada.

Cuando haya concluido el enjuagado, retire los contenedores de las Soluciones de
Sistema Ay B,

Vacie el agua purificada de los contenedores.
Rellene los contenedores con las Soluciones de Sistema A y B diluidas correspondientes.

Abra cualquier soporte de reactivos para iniciar automaticamente el cebado del sistema
fluidico.

Una vez haya terminado el cebado, el analizador registrard automaticamente la
descontaminacién del sistema fiuidico y estara listo para realizar analisis.
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NOTA.: El procedimiento de descontaminacion tiene en cuenta la configuracion del
sistema fluidico {es decir, si el instrumento esta configurado para drenarse en un
sumidero del laboratorio o no).

NOTA: Antes de dar comienzo ala descontaminacion del sistema fluidico, asegtirese
de que el Contenedor de Solucién de Desecho esté vacio.

NOTA: Cuando finalice el proceso de descontaminacion del sistema fluidico, se
recomienda desechar los restos de solucion de descontaminacion y enjuagar con
agua el interior del contenedor de descontaminacion.

Sitrabaja en modo Doble, siga estos pasos para descontaminar el sistema fluidico del analizador:

1. Enla pantalla Controlador > Mantenimiento > Analizador (Figura 29), haga clic en la
pestafia Descontaminacion (Figura 86, n.° 2),

Se mostrard la pantalla Descontaminacién (Figura 88).

2. Haga clic en el botén Descontaminacion del Sistema Fluidico g (Figura 88, n.° 5)
para que se lleve a cabo un procedimiento de descontaminacion de! sistema fluidico.

3. Haga clic en el boton Confirmar del mensaje que aparece para iniciar el procedimiento y
siga las instrucciones que se muestran en la pantalla,

4. Cuando lo indique el analizador, retire todos los contenedores de Soluciones de Sistema
Ay B del analizador.

9. Conecte el contenedor de solucion de descontaminacién lleno con 2000 mL de solucidn
de descontaminacién en la primera posicion del contenedor de Solucion de Sistema A
(contenedor 1),

Pulse Continuar. E| sistema fluidico comenzara a cebarse.

7. Cuando lo indique el analizador, reire el contenedor de Solucion de Sistema A y coloque
el contenedor de solucion de descontaminacion en la primera posicion del contenedor de
Solucién de Sistema B {contenedor 2).

Pulse Continuar. E! sistema fluidico comenzaré a cebarse,

9. Cuando lo indique el analizador, retire el contenedor de solucién de descontaminacion de
la posicién 2 y coloquelo en ia segunda posicion del contenedor de Solucién de Sistema
A {contenedor 3).

10.  Pulse Continuar. E! sistema fluidico comenzara a cebarse.

11. Cuando lo indique el analizador, retire el contenedor de solucién de descontaminacion de
la posicion 3 y coléquelo en la segunda posicion del contenedor de Solucion de Sistema
B (contenedor 4).

12, Pulse Continuar. El sistema fluidico comenzara a cebarse.
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Mantenimisnto

13.  Cuando se haya completado el cebado y el analizador lo indique, retire el contenedor de
solucién de descontaminacion del analizador.

14. Coloque los contenedores de Soluciones de Sistema A y B rellenos con 4000 mL de
agua purificada en la posicion de los contenedores de Soluciones de Sistema A y B,
respectivamente,

15.  Pulse Continuar. El sistema fluidico empieza a enjuagarse con agua purificada.

16. Cuando se haya completado el enjuagado y el analizador o indique, retire todos los
contenedores de Solucion de Sistema Ay B.

17.  Vacie el agua purificada de los contenedores,
18.  Rellene los contenedores con la Solucién de Sistema A y B diluida correspondiente,
19. Vuelva a colocarios en sus espacios comespondientes.

Una vez haya terminado el cebado, el analizador registrard automaticamente la
descontaminacion del sistema fluidico y estara listo para realizar anélisis.

14.1.11.4 Descontaminacioén de la Sonda

Descontamine la sonda regularmente y siempre que esté sucia para mantener el exterior de
esta limpio y procurar que el sistema de deteccion de nivel de la sonda funciona como debe.

NOTA: Antes de dar comienzo a la descontaminacion de las sondas, asegurese de
que la puerta superior esta cerrada.

Para ello, proceda como se describe a continuacion:

1. Vayaala pantalla Controlador > Mantenimiento > Analizador {Figura 29) y haga clic en
la pestafia Sustitucion de Sondas (Figura 86, n.° 3).

2. Haga clic en el botén Sustituir Sonda M (Figura 91, n.° 4) para que la sonda se
mueva hasta una posicion en la que sea accesible.

3. Limpie el exterior de la sonda con un pafio humedecido en una solucion de hipoclorito
sdico al 0,5%.

Limpie el exterior de la sonda con un pafio humedecido en agua purificada.

Al terminar, abra cualquier soporte de reactivos para iniciar automéaticamente el cebado
del sistema fluidico.

Una vez que el cebado finalice, el analizador estara listo para funcionar.

Para registrar la accion de descontaminacién actual y su plazo de validez, vaya a la pestafia
Descontaminacion (Figura 86, n.° 2) y pulse el botén Registro Manual de Descontaminacion
(Figura 88, n.* 4),
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Mantenimiento

14.1.11.5 Descontaminacion de la Estacién de Dilucion

Los siguientes pasos se llevardn a cabo automaticamente durante la descontaminacion
mensual del sistema fluidico. Si el circuito fluidico se descontaminé recientemente, comience
directamente en el paso 6 del procedimiento para descontaminar la Estacion de Dilucién.

1. Abrala puerta superior del analizador (Figura 25, n.° 10, y Figura 26, n.° 4).

Con una pipeta, afiada 2,5 mL de hipoclorito sédico al 0,5% en la Estacién de Dilucién.
Cierre la puerta superior.

Deje actuar la solucién de descontaminacion durante 15 minutos.

Abra la puerta superior de! analizador (Figura 25, n.° 10, y Figura 26, n.° 4), Refire la
solucién de hipoclorito sédico de la Estacién de Dilucién con una pipeta,

A

6. Abra la puerta superior (si procede) y mueva el Brazo de Pipeteado a la izquierda para
permitir el acceso a la Estacién de Dilucion.

7. Limpie el interior de la Estacién de Dilucién con un bastoncillo de algodén humedecido
con agua purificada.

Cierre la puerta superior.

Abra cualquier soporte de reactivos para iniciar automaticamente el cebado del sistema
fluidico.

Una vez que el cebado finalice, el analizador estar4 listo para funcionar,

Para registrar la accion de descontaminacion actual y su plazo de validez, vaya a la pestafia
Descontaminacién (Figura 86, n.° 2) y pulse el botén Registro Manual de Descontaminacién
(Figura 88, n.° 4),

14.1.11.6 Descontaminacion de las Superficies del Analizador

Es preciso descontaminar tanto las superficies internas (sobre las que se colocan los
contenedores y los soportes) como las externas (el plastico acrilico de las puertas delanteras).

Para descontaminar las superficies del analizador, siga estos pasos:

1. Con el equipo conectado, retire los soportes de la Estacién de Muestras y Reactivos.
2. Apague el instrumento y desconéctelo de ia red eléctrica,

3. Refire todos los contenedores del nivel inferior.

4. Abrir manualmente la puerta superior (consulte la Seccién 21 2).

5

En caso de derrame, recoja el liquido vertido con material absorbente (es decir, toallitas de
papel, un pufiado de gasas o paiiuelos de papel).

6.  Descontamine las superficies con una solucion de hipoclorito sodico al 0,5% (viv). Para
ello, limpie las superficies con toallitas o torundas desechables empapadas en solucion
desinfectante para que queden totaimente mojadas.

7. Recoja la solucion desinfectante con un material absorbente.
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8. Limpie la superficie con un detergente suave mezclado con agua a fin de eliminar cualquier
resto de componente quimico nocivo.

9. Seque la superficie con un material absorbente.

10. Disponga todos los materiales contaminados utilizados durante el proceso de
descontaminacion en un contenedor para residuos biologicos.

Para registrar la accion de descontaminacién actual y su plazo de validez, vaya a la pestafia
Descontaminacién (Figura 86, n.° 2) y pulse el boton Registro Manual de Descontaminacién
(Figura 88, n.° 4),

14.1.11.7 Descontaminacién de los Soportes y de las Gradillas de Muestras

Para descontaminar los soportes de muestras y reactivos y las gradillas de muestras, siga estos
pasos;

1. Extraiga los soportes de muestras y reactivos y las gradillas de muestras del analizador,

2. Empépelos durante media hora en un preparado de detergente suave y una solucion de
hipaclorito de sodio de aproximadamente un 0,5% en volumen en agua.

Enjuagelos a fondo con agua del grifo.

Deje que se sequen los soportes, con cuidado y sin forzar los flejes o las aletas; ademas,
asegurese de que estan completamente secas antes de volverlas a cargar en el analizador.

Para registrar la accion de descontaminacién actual ¥ su plazo de validez, vaya a Ia pestafia
Descontaminacion (Figura 86, n.° 2) y pulse el boton Registro Manual de Descontaminacion
(Figura 88, n.? 4).

14.1.11.8 Descontaminacién de los Contenedores de Liguido

1. Limpie el interior de los contenedores enjuagandolos con una solucién acuosa de
hipoclorito sédico al 0,5% (viv).

2. A continuacion, enjuague bien el interior de los contenedores con agua con el fin de
eliminar todo resto de hipoclorito de sodio.

3. Limpie el exterior de todos los contenedores de liquido con un pafio humedecido con agua
y un detergente suave.

Para registrar la accion de descontaminacion actual y su plazo de validez, vaya a la pestaiia
Descontaminacion (Figura 86, n.° 2) y pulse el botén Registro Manual de Descontaminacion
(Figura 88, n.° 4).

14.1.12 Mantenimiento Preventivo

Un Técnico Cualificado debe realizar un mantenimiento preventivo del analizador Erytra Eflexis®
al menos una vez al afio.
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el mantenimiento preventivo.

NOTA: Péngase en contacto con su representante local de Grifols para programar

PRECAUCION: Extraiga todas las muestras y reactivos del instrumento antes
de que un Técnico Cualificado realice una tarea de mantenimiento preventivo o
correctivo.

NOTA: Se recomienda llevar un registro de las actividades de descontaminacion
después de realizarlas mediante una de estas opciones:

* Interfaz de software: Para obtener mas informacién, consulte la Seccién 14.1.3.

*  Rellenar el registro que aparece en la Seccion 21, que se adjunta con estas
Instrucciones de Utilizacion.

Este mantenimiento preventive incluye las siguientes tareas, entre ofras:

*  Revisidén mecanica.

*  Revision del sistema fluidico.

*  Revision del estado de los lavadores de sondas y de las propias sondas.
*  Revision del lector y sus componentes.

*  Revision del sistema informético.

14.1.13 Copias de Seguridad de la Base de Datos
Para realizar copias de seguridad de los datos del sistema, siga estos pasos:

1. Vayaala pantalla Controlador > Mantenimiento > Analizador y haga clic en la pestafia
Copia de Seguridad (Figura 86, n.° 7), Para obtener mas informacién, consulte la
Seccion 14.1.8.

2. Haga clic en el boton Copia de Seguridad (Figura 107, n.° 2).

ﬁ PRECAUCION: Con objeto de evitar la perdida de datos por una corrupcion
temporal del sistema, haga una copia de seguridad de los resultados almacenados
en |a Base de Datos del analizador Erytra Efexis® de forma periddica,

Q PRECAUCION: En el caso de que se produzca un error durante la ejecucion de
una copia de seguridad, aparecera un mensaje de error en pantalia. Si el problema
contina, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols,

NOTA: La copia de seguridad de |a Base de Datos solo se puede realizar cuando
el instrumento esté inactivo.
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NOTA: Si la copia de seguridad esta configurada en cualquier otra unidad definida
en la configuracién del instrumento, como unidades extemas o de red, deberia

ajustarse a las politicas de seguridad del laboratorio.

Lainformacion de la que se hace una copia de seguridad se almacenara de forma predeterminada
en la carpeta D:\Backup. Para definir otra carpeta en la que almacenar la copia de seguridad,
péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

14.1.13.1 Restauracion de la Base de Datos

Desde la interfaz de usuario no se puede acceder al archivo de copia de seguridad. Para
restaurar la Base de Datos, pongase en contacto con su representante local de servicio de

Grifols.

Q PRECAUCION: Realice una copia de seguridad de la Base de Datos antes de
restaurarla, Para ello, siga las instrucciones descritas en la Seccion 14.1.13.

14.1.13.2 Restauracién de la Base de Datos de Usuarios

Desde la interfaz de usuario no se puede acceder al archivo de copia de seguridad. Para
restaurar la Base de Datos de usuario (que contiene informacion de configuracion de usuarios),
pongase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.
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15 Diagnostic

El programa Diagnostic realiza una serie de técnicas con las que se comprueba el correcto
funcionamiento de los diferentes madulos del instrumento.

Para gjecutarlo, haga clic en el icono Diagnéstico M wet! QUE aparecen en la ventana que
se carga inicialmente (Figura 108).

erytra

GRIFOLS

Figura 108. Ventana de Carga def Programa Diagnostic

NOTA: El icono Diagnéstico solo se puede pulsar durante la ventana que se carga
al inicio,

Al pulsar el icono Diagnéstico, se abre una pestafia de mend.
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Flgura 109. Pestafia def Mend Disgnéstico

(1) Botén Encender Eflexis.

(2) Botdn TeamViewer.

(3) Bot6n Diagnéstico.

(4) Boton Copia de Seguridad.
(5) Boton Informacion.

(6) Boton Volver.

(7) Boton Apagar.

Seleccione la opcion Diagnéstico en la pestafia Men( Diagnéstico (Figura 109) para
ejecutar el programa Diagnostic.
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Una vez abierta la ventana Diagnéstico (Figura 1 10), seleccione los modulos que quiera

comprobar y haga clic en el boton con la Flecha Verde

Dit_gnoﬂi: 1.221
| Diagnostic

B2 Initiniization
= . iniguitzation toal

[]Cards Management
B . Robo: movemants
& @ 6 reading and prezencs delsclion
O @ card Transport

Ed Pipetting
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= . Pregence detaction end BIC reading
B2 @ Lovel dalaction
=] . Fipefiing pracislon and accuraty

[ Fluldics
& @ Orawors andLoad cols

Pumgs and sledliovateey

. Frime, finag s0d smoty

B Raadar
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Figura 110. Ventana Diagnéstico

para que se inicie el diagnéstico.

Fincubators
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|

Para ejecutar un diagnostico de todos los médulos del analizador, ser& necesario cumplir los
siguientes requisitos, tal y como se muestra en el mensaje que aparece en pantalla:

*  Area de Reactivos/Muestras:

Cologue un soporte de muestras en la posicion 3 del siguiente modo:

* Gradilla 1: Todas las posiciones vacias.

¢ Gradilla 2:

- Posiciones 1, 2, 3 y 4: Tubos de 10 mm etiquetados con un codigo de barras

rellenos con una solucion salina al 0,9%.

- Posiciones 5, 6, 7 v 8: Tubos de 12 mm efiquetados con un cédigo de barras

rellenos con una solucién salina al 0,9%.

- Posiciones 9, 10, 11 y 12: Tubos de 15 mm etiquetados con un codigo de barras

rellenos con una solucidn salina al 0,9%.
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Cologue un soporte de muestras en la posicién 4 del siguiente modo:
*  Gradilla 1: Todas las posiciones vacias.

*  Gradilla 2: Todas las posiciones vacias.

Cologue un soporte de reactivos en la posicién 1 del siguiente modo:
*  Gradilla 1:

- Posicion 1: Diluyente etiquetado con un codigo de barras relleno con un diluyente
0 con una solucién salina al 0,9%.

- Posiciones 3, 5: Viales etiquetados con un codigo de barras rellenos con hematies
reactivos o con una solucion salina al 0,9%.

- Ofras posiciones vacias.
e Gradilta 2:

- Posicion 7: Vial etiquetado con un cédigo de bamas relleno con hematies
reactivos, una dilucion colorante o una solucién salina al 0,9%.

- Posiciones 12, 17 y 23: Viales stiquetados con un codigo de barras rellenos con
hematies reactivos o con una solucion salina al 0,9%.

- Otras posiciones vacias.
Coloque un soporte de reactivos en la posicion 2 del siguiente modo:
*  Gradilla 1: Todas las posiciones vacias.
*  Gradilla 2: Todas las posiciones vacias.
Area de tarjetas:

No debe haber ninguna tarjeta de gel Grifols en la pinza, ni tampoco en los incubadores ¢
las centrifugas.

Rellene el area de tarjetas del siguiente modo:
*  Cajon de tarjetas 1:

- Posicién 1: Soporte sin tarjetas.

- Posiciones 2, 3: Vacias.

- Posicion 4: Soporte con 12 tarjetas de gel Grifols {todas en el suelo inferior).
*  Cajon de tarjetas 2:

- Posiciones 1, 4: Soporte sin tarjetas.

- Posiciones 2, 3: Vacias.
Area de contenedores:
- Se necesita un contenedor de Solucién de Sistema compietamente lleno.
- Se necesita un contenedor de Solucién de Sistema vacio.

- Los contenedores de Solucién de Sistema Ay B deben contener cada uno un minimo
de 4 L de la solucion de sistema correspondiente.

mpteny ¢ ABGENTINA S.A,
154 = Erytra Efiexis® Instruccigrgies de Ufilizacifn 7218 5 A
D net |F-2d‘i°29ﬂf§‘7%%‘2‘t§£\%‘l\ﬂ: PM#ANMAT
s AN A L -'AMINOS /
DHRECIQRE TECNICA ol cola

ascofaanz

Pagina 273 de 310 d



Diagnostic

- Se necesita una capacidad minima de 6 L en los 2 contenedores de desecho.

- Debe disponer de un peso de 0,5 kg para colocar en el contenedor de Desecho de
Tarjetas durante la técnica.

e General;
- Todos los cajones y soportes deben estar cerrados.

Para abrir los cajones/soportes para cumplir ios requisitos anteriores, use los botones del frontal
del analizador.

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla mientras el diagnostico se lleva a cabo.,

ADVERTENCIA: No abra la puerta superior durante la ejecucion del programa
Diagnostic, ya que e! brazo robético puede estar en movimiento,

Cuando el programa Diagnostic termine, el icono Imprimir se activara, de manera que
sera posible imprimir un informe de ejecucion con los resultados de los diferentes modulos
comprobados por el programa (Figura 111).

Wisi [ [uh | Dm0 @& ] -
i -
|
Diagnostic |
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| Drawera and Load cels fail Ll
| I famples drawers | ‘
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J Drawers and Stimers piaBe ‘ ‘
Cards Managsmant
Robel movemants pasa |
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Figura 111. Informe de Ejecucién
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El Informe de Ejecucion refleja los resultados del Diagnostico agrupados por modulo, por
el resultado del diagnéstico si el estado es "PASA" o “NO PASA", y si el diagnostico se ha
gjecutado en dicho médulo o no. Estos resultados se pueden guardar o imprimir desde la barra
de herramientas:

8 | | D[v) | DEM @& [+

Figura 112. Barra de Herramientas de Diagnéstico

,T; |

Para cerrar el programa Diagnostic e iniciar el analizador, haga clic en et | y
reaparecera la pantalla Ment Diagnéstico. A continuacion, haga clic en la opcién Encender

>
Eflexis del menu.

Si alguno de los médulos no pasa, pongase en contacto con su representante local de servicio
de Grifols.
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16 Transporte y Almacenamiento

16.1 Almacenamiento del Instrumento

Si el analizador Erytra Eflexis® debe almacenarse durante un periodo prolongado, se recomienda
que se empaquete como si se fuera a transportar.

Las condiciones ambientales de almacenaje deben ser las especificadas en la Seccion 3.1.
Los requisitos para almacenar el instrumento son las siguientes:

*  Tamafio: Anchura: 1200 mm; profundidad: 800 mm; altura: 1370 mm,

* Peso:233,2kg.

ﬂ PRECAUCION: Utilice solo el embalaje original para el transporte de! instrumento.

ﬁ ADVERTENCIA: Elinstrumento debe ser descontaminado antes de sertransportado.

16.2 Desembalaje del Instrumento

Para desembalar el equipo, retirar el embalaje siguiendo las instrucciones:
1. Retfirar la caja de madera teniendo en cuenta los cierres del palé.

2. Retirar las espumas protectoras que protegen el equipo.

Cuando reciba el Erytra Eflexis®, compruebe que incluya todos los elementos especificados en
la lista de embalaje adjunta y siga las instrucciones para desembalarlo.

16.3 Colocacion del Instrumento en su Ubicacién de
Funcionamiento
Desembale el analizador Erytra Eflexis® lo més cerca posible de donde se vaya a instalar.

Aqui se desembalara segin se explica en la seccion anterior y se procedera a su colocacion en
el lugar escogido.

ADVERTENCIA: El peso del instrumento es considerable, por lo que se aconseja
seguir estrictamente estas instrucciones de colocacion.

16.4 Procedimiento de Instalacion
El procedimiento de instalacion se detalla en el Manual de Servicio Téchico.
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17 Desecho del Equipo

Al término de su vida Util, 0 en caso de que querer deshacerse del instrumento, extraiga los
restos de muestras y reactivos y, después, limpielo y descontaminelo. Cuando acabe, deseche
el analizador como residuo electrénico (de conformidad con la legislacion local y estatal) y
envielo a un centro habilitado para desechar este tipo de residuos.

Se debe tener en cuenta antes de su eliminacion que el dispositivo ha tenido acceso a
informacién potencialmente confidencial y valiosa, la ha procesado y almacenado. Antes de la
eliminacion del dispositivo, se debe borrar de manera segura la informacién que ya no se utiliza
contenida en su software, de forma que no pueda ser leida ni recuperada,

ﬁ ADVERTENCIA: Este instrumento debe ser desmontado solo por especialistas
autorizados.

i PRECAUCION: Cuando un instrumento haya llegado al final de su vida util, tenga
en cuenta que, para desecharlo, debera seguir los procedimientos de la legislacion
local vigente.

El analizador Erytra Efiexis® se considera un residuo electronico. Los aparatos electrénicos
pueden contener material peligroso. Deseche todos los aparatos electronicos respetando la
legislacion local y estatal.

Si tiene alguna duda sobre como desechar el analizador, pongase en contacto con su
representante focal de servicio de Grifols.

GRIFOLS ARGEN TR 5.0

1O visiwen o w7k
Dra ANI):-:FL._:_.'.-’-\MINOS Sl e £ bl
MRECTORA TECRICA %1
Vil L |¥' A
Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacién 17-1
N de pieza 002502211.0-E5 |F-2022-42273540-APN-INPM#ANMAT

Pagina 278 de 310



Desecho del Equipe

Erytra Eflexis®

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

X_ SINASA,
MARIO DL oo A

ARG - \L a

Erytra Eflexis® Instrucciones de Utilizacion
| F-200 48 pio7dR60 M- ER PMAANMAT

17-2

Pégina 279 de 310



Ciberseguridad y Proteccion de Datos

18 Ciberseguridad y Proteccion de Datos

18.1 Ciberseguridad

Diagnostic Grifols, S.A. ha implementado protecciones técnicas (es decir, medidas de seguridad)
en el analizador Erytra Eflexis® con el fin de mantener una buena ciberhigiene y reducir las
amenazas relacionadas con la ciberseguridad a un nivel de riesgo residual aceptable. Con el
objetivo de facilitar el trabajo de los proveedores de atencion sanitaria a la hora de mantener
programas de seguridad efectivos y de cumplir con todas las exigencias legales y normas
relevantes, se les puede facilitar a peticién una Declaracion del Fabricante en materia de
Seguridad de los Dispositivos Médicos (MDS?). Este documento aporta informacién importante
para que los proveedores de suministros sanitarios puedan evaluar la vulnerabilidad y los
riesgos asociados a la proteccion de los datos personales transmitidos o mantenidos por el
instrumento Erytra Eflexis®.

18.2 Privacidad

El analizador Erytra Eflexis® se ha disefiado partiendo de los principios de “Privacidad por
defecto” y “Privacidad desde el disefio”. El software instalado en el ordenador de! analizador
se ejecuta en el sistema operativo Windows 10 Enterprise 2019 de Microsoft e incluye distintas
aplicaciones para gestionar todo el flujo de Datos de Carécter Personal en el instrumento. Para
mas informacion sobre avisos de privacidad de los Datos de Caracter Personal, consulte Ia
Seccién 2.1.14,
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19 Garantia

Las condiciones de la garantia quedan establecidas en documento aparte. Para obtener més
informacién, pangase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

Las siguientes partes quedan excluidas de la garantia:

* (Cable de RS 232 y cable de red.

*  Tubos y conectores.

* Las jeringas.

¢ Los contenedores.

* lasonda,

*  Cualquier pieza que se haya usado de forma indebida.

é PRECAUCION: Las reparaciones deben correr a cargo Unica y exclusivamente de
personal autorizado.

é PRECAUCION: E) uso del analizador para otros procedimientos distintos a los
especificados por el fabricante invalidara automaticamente cualquier tipo de
garantia.

L3S ARGENTINA S.A.
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20 Resolucion de Problemas

20.1 Lista de Incidencias

Durante el funcionamiento normal del analizador Erytra Eflexis® pueden surgir algunas
incidencias y mensajes de emmor que el Operador puede resolver,

Las incidencias de nivel bajo pueden afectar al funcionamiento del analizador, pero sin llegar
a defener por completo la ejecucion de técnicas.

Las incidencias de nivel medio relacionadas con la falta de algun recurso (reactivo, tarjeta
de gel Grifols, muestra, Soluciones de Sistema, etc.) apareceréan en la Zona de Advertencia
del software Erytra Eflexis® y no requieren una intervencion inmediata. Consulte la Seccion 7.4
Microsoft para obtener informacion detallada sobre como solucionar estos tipos de incidencias.

Las incidencias de nivel alto requieren una intervencion inmediata para corregir {a situacion.
Este tipo de incidencias vienen acompafiadas de una alarma acustica.

Las incidencias aparecen en pantalla como mensajes de error, junto con un codigo de diez
digitos rojo, en la parte superior derecha del mensaje de error. Estos digitos se usan del
siguiente modo:

*  Los 2 primeros digitos identifican el médulo donde se ha producido el eror,
* Los 2 siguientes digitos identifican el dispositivo que ha sufrido el error dentro del médulo.
* Los 3 digitos siguientes indican el tipo de error.

* Los 3 ditimos digitos indican si el error es un error fluidico. Si estos 3 Ultimos digitos son
ceros ("000"), significa que el error no es un error fluidico. Si el error es fluidico, los tres
ultimos digitos reflejaran de qué tipo de error fluidico se trata.

0502076002 '

Required fluidic coniainer ie not cresent. Please. inser It

RETRY H CANCEL works

Figura 113. Mensaje de Error de Incidencia
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Resolucion de Problemas

Esta informacion se debera facilitar a su representante local de servicio de Grifols i la incidencia
requiere ponerse en contacto con él,

20.1.1 Incidencias de Nivel Bajo

Las incidencias de nivel bajo aparecen en la pantalla del Software de Erytra Eflexis® en forma
de mensaje de error. En la siguiente tabla se recoge una relacion de los mensajes que muestra
el software de Erytra Eflexis® agrupados por el tipo de emor.

20.1.1.1 Controlador

Tabla 15. Descripciones de Incidencias de Nivef Bajo def Controlador

MENSAJE DESCRIPCION

IDENTIFICACION

Uno o més tubos no se han El proceso de identificacion de las muestras no ha
identificado. Vaya a MUESTRAS detectado uno o varios tubos, o bien estos presentan
para solucionar ef problema. un nimero de codigo de barras que plantea

problemas. Acceda a la pantalla Muestras para
ubicar el tubo responsable de la incidencia. Abra

el cajon, oriente el codigo de barras del tubo hacia
la ventana de identificacion y cierre el cajon. Si el
problema persiste, identifique el tubo manualmente.

El proceso de identificacién no ha El proceso de identificacion no ha detectado uno o

detectado uno 0 mé4s viales o no mas viales o no los ha podido identificar. Vaya a la
los ha podido identificar, Vaya a pantalla Reactivo para ubicar el vial responsable de
REACTIVOS para solucionar el la incidencia. Abra el cajon, oriente correctamente el
problema. codigo de barras del vial y cierre el cajon.

El sistema ha detectado tubos El proceso de identificacion ha detectado tubos
identificados manualmente. que se habian identificado antes manualmente. Si

Seleccione Sl para confirmar que selecciona Sl, el sistema asumira que los tubos no
los fubos no se han sustituido por | se han sustituido por tubos nuevos y mantendra la
tubos nuevos y que los soportes de | misma identificacién manual.

muestras se han introducido con
la misma orientacion que cuando
los tubos se identificaron de forma
manuali.
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Resolucién de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

El sistema ha detectado mas de
un tubo con el mismo codigo de
barras.

El sistema ha detectado més de un tubo con

el mismo ¢ddigo de barras. Vaya a la pantalla
Muestras para ubicar los fubos responsabies de la
incidencia. Abra el soporte y compruebe los tubos
responsables de la incidencia.

El codigo de barras de la gradilla
no coincide con los que hay
configurados.

El codigo de barras del soporte que ha identificado
el sistema no coincide con ninguno de los que hay
configurados.

No se ha detectado el identificador
de la gradilla de muestras.
Asegurese de que la gradilla

esta correctamente etiquetada e
infentelo de nuevo.

El brazo de Transporte de Tarjetas no ha detectado
el codigo de barras de la gradilla. Abra el cajon y
cercidrese de que la gradilla esté etiquetada con el
codigo de barras correspondiente.

REALIZACION

Se han detectado una o mas
incidencias de proceso en tubos.
Vaya a la pantalla Muestras para
resolver el problema.

Se han detectado una o més incidencias de
proceso en tubos. Vaya a la pantalla Muestras
para comprobar el tipo de incidencia, asi como el
tubo afectado, y tomar las medidas que considere
oportunas.

Su solicitud ya esta en proceso. Por
favor, espere.

Se ha solicitado una accién al analizador que no
puede ser ejecutada inmediatamente. Espere unos
segundos hasta que el analizador ejecute fa accién
solicitada,

No hay ninguna posicién vacia
para introducir nuevas muestras.
Seleccione Abrir inmediatamente
para sustituir un tubo existente

0 Abrir después del trabajo para
esperar a que una posicion quede
disponible.

Si se utiliza el boton STAT de la parte frontal del
instrumento para insertar una muestra STAT y no
hay posiciones disponibles, e sistema desbloguea
un soporte de inmediato y brinda la oportunidad al
usuario de reemplazar un tubo existente o cerrar el
soporte y esperar a que la muestra cargada se haya
pipeteado para poder susfituida por la de tipo STAT,
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Se ha encontrado un paciente con
la misma ID de Paciente {0):

Nombre, Apellidos, Fecha de
Nacimiento, Sexo, Nombre de
Soltera, Segundo Nombre o Inicial,
Titulo,

Hacer clic en SUSTITUIR para
sustituir los datos anteriores por
los nuevos datos demogréficos
detectados para esta ID de
Paciente 0 en CANCELAR para
cancelar la ejecucion y conservar
los actuales.

El sistema ha recibido del SIL nuevos datos
demograficos para una cierta ID de paciente que
ya tenia asociados otros datos demograficos en

el analizador. Vaya al SIL y compruebe los datos
demograficos actuales para compararlos con los
datos que ha recibido el analizador. Una vez hecho
esto, existen varias posibilidades para decidir qué
datos son los correctos:

Sustituir: Para sustituir los datos anteriores por los
nuevos datos demograficos detectados para esta
ID de Paciente.

Cancelar: Para cancelar la ejecucion y conservar los
datos actuales.

GESTION DEL CONTROL DE CALIDAD

El proceso de identificacion ha
encontrado uno o mas tubos de
CC caducados. Abra el cajon para
reparar el problema.

Durante el proceso de identificacion, el sistema

ha detectado que la fecha de caducidad de una o
varias de las muestras del Control de Calidad ya ha
pasado. Abra el soporte para solucionar el problema.

0 se ha cancelado, y el CC ha
detenido algunas muestras. Pulse
CONTINUAR si desea ponerlas en

CC, REPROCESAR si quiera
mantenerlas detenidas hasta que
se pase el CC o CANCELAR si
prefiere cancelar las tareas.

E! protocolo de CC {0} es incorrecto

espera con la omisién del protocolo

El sistema ha registrado un resultado de Control de
Calidad incorrecto o cancelado, y quedan muestras
pendientes de procesar. En este caso, el sistema
ofrece las siguientes opciones:

Continuar: Procesar las muestras y omitir el
protocolo de CC.,

Reprocesar: Si desea tenerlas en espera hasta que
se obtenga el resultado de CC correcto.

Cancelar fareas: Si desea cancelar todas las tareas.

SONDAS

Sonda anulada.

Se ha anulado la sonda. Si, tras reiniciar el software
de Erytra Eflexis®, el problema persiste, pongase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

Las sondas no pueden cambiarse
mientras haya tareas pendientes.

Las sondas no pueden cambiarse mientras haya
tareas pendientes. Espere a que termine la carga de
trabajo asignada antes de cambiar las sondas.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE DESCRIPCION

CENTRIFUGAS

Centrifuga X anulada. El sistema ha desactivado una de las centrifugas.
Haga clic en Aceptar. El mensaje de error indicara
si la centrifuga desactivada es la niimero 1 0 la 2.
Si, tras reiniciar el software de Erytra Eflexis®, el
problema persiste, pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

INCUBADORES

Incubador X anulado. El sistema ha desactivado uno de los incubadores.

El mensaje de error indicara si el incubador
desactivado es el nimero 1, 2 0 3. Si, tras reiniciar
el software de Erytra Eflexis®, el problema continiia,
pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols,

La temperatura del incubador

esté fuera de los margenes. El
incubador ha sido anulado y las
peticiones en curso (si existian} han

La temperatura del incubador esta fuera de los
margenes optimos para realizar la técnica y, por
lo tanto, no va a ser utilizado. El mensaje de error
indicara si el incubador desactivado es el niimero

sido canceladas. 1,20 3. §i, tras reiniciar el software de Erytra
Eflexis®, el problema sigue produciéndose, péngase
en contacto con su representante local de servigio
de Grifols.

DESCONTAMINACION

La descontaminacion no est
disponible porque hay tareas
pendientes o procesos fluidicos en
gjecucion,

El proceso de descontaminacion no puede iniciarse
mientras hay trabajos pendientes. Espere a que
termine la tarea pendiente antes de proceder con la
descontaminacion,

No se puede ejecutar el proceso de
descontaminacion si ia capacidad
de los contenedores de desecho es
inferior a 3 L.

GR}F“LS ARG&R{TIN{» it

E! proceso de descontaminacién se ha cancelado
debido a que la capacidad total del contenedor de
desecho es inferior a 3 L. Debe vaciar el contenedor
antes de proceder con la descontaminacion del
analizador,
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20.1.1.2 Gestor

Tabla 16. Descripciones de Incidencias de Nivel Bajo del Gestor

MENSAJE

DESCRIPCION

GESTION DE USUARIOS

No tiene suficientes permisos para
acceder a la accion.

El usuario identificado no tiene permiso para acceder
la & accién que ha solicitado. A esta accion solo
pueden acceder usuarios que gocen de permisos
suficientes,

Error en [a creacion del Nuevo
Usuario.

Ha habido un error en la creacién del Nuevo
Usuario. Cierre la ventana e inténtelo de nuevo.

Error actualizando Usuario.

Ha habido un error durante la actualizacién del
usuario. Cierre la ventana e inténtelo de nuevo.

Algunos campos requeridos no han
sido completados.

Hay algunos campos sin reilenar. Complete la
informacion para acabar con el proceso.

Error al cargar la pantalla Gestién
de Usuarios.

Ha habido un error al cargar la pantalla Gestién de
Usuarios. Cierre la ventana e inténtelo de nuevo.

iES un campo requerido!

Hay un campo sin rellenar. Complete la informacion
para acabar con el proceso,

El nombre de usuario existe en la
Base de Datos.

Se esta creando un nuevo usuario y se le est4
asignando un nombre de usuario que ya existe.

VALIDACION

¢ Esta seguro de que desea validar
los resultados seleccionados? Las
peticiones en estado Pendientes
seran canceladas.

Pulse el boton Confirmar v si desea seguir

X |
validando el resultado o Cancelar | © _| para
cancelar la validaci6n.

¢ Esta seguro de que desea
Cancelar la Validacion de los

Haga clic en el botdn Confirmar J si

resultados seleccionados? desea cancelar la validacion o en el botén Cancelar
X
‘ i para proseguir sin cancelar la validacion.
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MENSAJE DESCRIPCION

¢ Esta seguro de que desea ; V :

Exportar los resultados Haga clic en el botén Confirmar ! :si desea

seleccionados? seguir exportando los resultados seleccionados o
en el boton Cancelar ' ‘para cancelar la
exportacion.

¢ Esté seguro de que desea , V

Rechazar los resultados Haga clic en el boton Confirmar ! si desea

seleccionados? rechazar los resultados seleccionados o en el boton

X |

Cancelar|_™ ™ |Ipara cancelar el rechazo de los
resultados seleccionados,

Se estan validando muestras con
resultados modificados. ¢ Ests
seguro de que desea continuar?

Pulse el boton Confirmar | V - 8i desea seguir
validando resultados que se han modificado o

Cancelar ‘
dichos resultados.

para cancelar la validacion de

¢ Esta seguro de que desea
modificar este resultado de pocillo?

Pulse el boton Confirmar{ ¥ s desea
aceptar |la modificacion realizada en los resultados

0 Cancelar
modificacion.

para no guardar dicha

No hay resultados seleccionados.

No hay resultados seleccionados, por lo que no se
pueden realizar acciones en ellos.
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20.1.2 Incidencias de Nivel Alto

Las incidencias de nivel alto requieren la intervencion inmediata del Operador. Todas estas
incidencias van acompafiadas de un mensaje de error con la opcién "Reintentar” en aquellas
situaciones en las que se pueda. Esta opcion permite repetir nuevamente la realizacion del
proceso que genera la incidencia.

Algunas de estas incidencias de alto nivel solo se pueden resolver reiniciando el sistema del
analizador Erytra Eflexis®. En estos casos, debera aceptar la Gnica opcién disponible que

aparecera en el mensaje de error.

Tabla 17, Descripciones de incidencias de Nive! Alfo

MENSAJE

DESCRIPCION

GENERAL

Hay un problema en la
inicializacién. REINICIE el sistema.

El sistema ha detectado un problema durante la
inicializacion. Pulse “Reiniciar el Sistema’”.

El servidor no esta disponible.

El sistema ha detectado un problema. Si, tras
reiniciar el software de Erytra Eflexis®, el problema
persiste, pongase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El teclado virtual no est4 disponible.

El sistema ha detectado que el teclado virtual no
esta disponible. Si, tras reiniciar el software de Erytra
Eflexis®, el problema persiste, péngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

Error en la inicializacion del Lector,
REINICIE el instrumento,

El sistema no ha podido inicializar el modulo de
vision. Si, tras reiniciar el software de Erytra Eflexis®,
el problema persiste, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Ervor al generar datos de
seguridad.

El sistema ha detectado un error al generar datos
de seguridad. Si, tras reiniciar el software de Erytra
Eflexis®, el problema persiste, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

Error al abrir el programa del
analizador Erytra Efiexis®,

El sistema ha detectado un error al abrir el software.
Si, tras reiniciar el software de Erytra Eflexis®, el
problema persiste, pongase en contacto con su

representante local de servicio de Grifols. {
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MENSAJE

DESCRIPCION

HARDWARE

Error irrecuperable. Pulse Aceptar
para REINICIAR,

Ei sistema ha detectado un emor de hardware
irreparable. Pulse “Aceptar” para reiniciar el
programa.

El sistema ha detectado un

error significativo. REINICIE el
instrumento antes de solicitar ofra
técnica.

El sistema ha detectado un error irreparable.
Hay que reiniciar el software de Erytra Eflexis®.

SISTEMA FLUIDICO

Error de cebado rapido.

Ha ocurrido un error durante el cebado o enjuague.
Pulse Aceptar para Continuar.

El sistema fluidico se ha marcado
como no utilizable. REINICIE el
instrumento lo antes posible.

El sistema fluidico no se puede usar y se debe
reiniciar el instrumento cuando sea posible.

Hay una o varias incidencias en el
sistema fluidico del instrumento.

El sistema ha detectado una o varias incidencias
relacionadas con el sistema fluidico. Elija una de
las siguientes opciones: “Reintentar’ o "Cancelar
Trabajos”.

Error de presién en el circuito de
Solucion A. Compruebe:

*  Los contenedores estan
conectados correctamente,

¢ Compruebe que no haya
ningun vertido en el nivel
superior,

El sistema ha detectado un error de presion en el
circuito de fa Solucién A. Aseglrese de que los
contenedores estan conectados correctamente

¥ que no hay ningln vertido en el nivel superior.

Error de presidn en el circuito de
Solucion B. Compruebe:

*  Los contenedores estan
conectados correctamente.

*  No hay ninglin vertido en el
nivel superior.

El sistema ha detectado un error de presion en el
circuito de la Solucion B. Asegurese de que los
contenedores estan conectados correctamente
¥ que no hay ningdn vertido en el nivel superior.
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Resolucién de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error de vacio, Compruebe:

* Laconexion y el tubo de
drenaje del laboratorio.

*  No hay ningun vertido en el
nivel superior.

El sistema ha detectado un error de vacio.
Compruebe la conexién y el tubo de drenaje del
laboratorio y que no hay ningun vertido en el nivel
superior.

TRANSPORTE

Error en el brazo de Transporte
de Tarjetas al tomar una tarjeta.
Seleccione REINTENTAR o
CANCELAR.

Se ha producido un error en el brazo de Transporte
de Tarjetas al tomar una tarjeta. Seleccione
Reintentar o Cancelar.

Error en el brazo de Transporte

de Tarjetas al soltar una tarjeta.
Inspeccione la zona de las tarjetas
para encontrar la tarjeta perdida.
Seleccione REINTENTAR,
CANCELAR o SOLTAR TARJETA.

Se ha producido un error en el brazo de Transporte
de Tarjetas al soltar una tarjeta. inspeccione la zona
de las tarjetas para encontrar la tarjeta perdida.

Error durante la deteccion de
presencia de cajon de tarjetas. Elija
una de las siguientes opciones;
REINTENTAR o CANCELAR.

El sistema ha detectado un error durante la
deteccion de presencia de cajén de tarjetas
realizada por el brazo de Transporte de Tarjetas.
Elija Reintentar o Cancelar Trabajos.

Se ha detectado un error en un
lector de codigo de barras. Reinicie
el sistema.

El sistema ha detectado un error durante la lectura
de un codigo de barras realizada por el brazo de
Transporte de Tarjetas. Si el problema continga
tras reiniciar la unidad, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Tarjeta perdida durante la lectura.
Seleccione REINTENTAR o
CANCELAR,

Se ha perdido una tarjeta durante el proceso de
lectura, Seleccione Reintentar o Cancelar,

Error en &l brazo de Transporte

de Tarjetas al transportar una
tarjeta. Inspeccione la zona de las
tarjetas para encontrar ia tarjeta
perdida. Seleccione REINTENTAR
0 CANCELAR.

Se ha perdido una tarjeta durante el proceso de
transporte. Seleccione Reintentar o Cancelar, Es
mas, asegurese de que la tarjeta perdida no afecta
al transporte de tarjetas y quitela lo antes posible.
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Resclucion de Problemas

MENSA.E

DESCRIPCION

Eiror en el brazo de Transporte de
Tarjetas al transportar una tarjeta.
Inspeccione la zona del cajon de
tarjetas para encontrar la tarjeta
perdida y abra el cajon si asi

se requiere. Seleccione ABRIR,
REINTENTAR o CANCELAR.

Se ha perdido una tarjeta en el cajon de tarjetas
durante el proceso de transporte. Seleccione Abrir,
Reintentar o Cancelar. Asimismo, asegirese de que
la tarjeta perdida no afecta al transporte de tarjetas,
abra el cajén y retirela lo antes posible.

Se ha perdido una tarjeta mientras
se transportaba al Soporte de
Servicio. Aseglrese de que

la tarjeta perdida no afecta al
transporte de tarjetas y quitela lo
antes posible.

Se ha perdido una tarjeta durante el proceso de
transporte a un Soporte de Servicio. Seleccione
Reintentar o Cancelar. Es mas, asegurese de que la
tarjeta perdida no afecta al transporte de tarjetas y
quitela lo antes posible.

Cédigo de barras de tarjeta
inesperado. La tarjeta se desechara
y las muestras se cancelaran.
Pulse Aceptar.

El sistema ha detectado un codige de barras no
previsto de una tarjeta de gel Grifols. Pulse Aceptar
para seguir desechando la muestra de a tarjeta
asociada.

E! Soporte de Servicio esta lieno.
Vacie una gradilla del Soporte de
Servicio para reanudar la lectura de
farjetas.

El Soporte de Servicio esté lleno. Es necesario
vaciar una gradilia del Soporte de Servicio para
praseguir con la lectura de tarjetas.

PIPETEQC

Se ha detectado una obstruccion
durante el pipeteo de las muestras
X ubicadas en las posiciones Y,
Abra el cajon y retire la obstruccion.

El sistema ha detectado un error durante el pipeteo
debido a la deteccion de un coagulo en fa muestra X
ubicada en la posicion Y. Abra el soporte, compruebe
la integridad de la muestra y retire el coagulo.

Error de deteccion de nivel durante
el pipeteo. Compruebe que hay
suficiente volumen y la ausencia de
burbujas.

El sistema ha detectado un error durante el pipeteo.
Compruebe que hay suficiente volumen y la
ausencia de burbujas.

Error durante el proceso de
agitacion de los reactivos. Elija
una de las siguientes opciones:
REINTENTAR o CANCELAR,

El sistema ha detectado un error durante el
proceso de agitacion de los reactivos. Elija una de
las siguientes opciones: Reintentar o Cancelar
Trabajos
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Resolucién de Prablemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error durante la homogeneizacion
en la taza de diluciones. Elija

una de las siguientes opciones:
REINTENTAR o CANCELAR,

Ei sistema ha detectado un error durante el proceso
de agitacion de los reactivos u homogeneizacion

en la taza de diluciones. Elija una de las siguientes
opciones; Reintentar o Cancelar Trabajos.

La sonda del brazo de Pipeteo
ha enconfrado un obstaculo.
Compruebe:

* ldoneidad de las muestras y

La sonda del brazo de Pipeteo ha encontrado
un obstaculo. Compruebe: La idoneidad de las
muestras y los reactivos, y la colocacion de los
soportes de muestras y reactivos.

reactivos.
*  Colocacion de los soportes
de muestras y reactivos.
SONDAS

No hay ninguna sonda disponible.
No se podra ejecutar ninguna
peticion.

La sonda no esta disponible, por lo que no es
posible procesar muestras.

El programa no ha podido
completar el proceso de susfitucion
de ia sonda.

El proceso de sustitucion de la sonda no se ha
realizado con éxito. Cierre el software e inténtelo de
nuevo. Si el problema continlia, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

INCUBADORES

No hay ningdn incubador
disponible. No se podra ejecutar
ninguna peticion.

Ninguno de los incubadores esté disponible, por lo
gue no es posible procesar muestras.

CENTRIFUGAS

No hay ninguna tarjeta disponible
para balancear la centrifuga.

Abra un cajon de tarjetas para
introducirla y pulse REINTENTAR.

No existe ninguna tarjeta de gel Grifols disponible
dentro del analizador Erytra Eflexis® que pueda
utilizarse como tarjeta de balanceo de la centrifuga.
Para continuar con el proceso, abra cualquier

cajon e introduzca una tarjeta de gel Grifols. Pulse
Reintentar,

No se podran procesar muestras
porque no hay ninguna centrifuga
disponible.

Ninguna de las centrifugas esta disponible, por lo
que no es posible procesar muestras.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error al colocar la centrifuga. Elija
una de las siguientes opciones:
REINTENTAR o CANCELAR.

El sistema ha detectado un error durante el
movimiento de alguna de las centrifugas. Elija una
de las siguientes opciones: Reintentar o Cancelar
Trabajos.

CONTENEDORES

Hay un cajon de Desechos abierto.
Ciérrelo y pulse Reintentar para
continuar,

El sistema ha detectado un cajén de desechos
abierto. Cierre el cajon de desechos que esté abierto
y pulse “Reintentar” para proceder con la operacién
fluidica,

El contenedor fluidico requerido no
esta presente, Insértelo,

El sistema necesita un contenedor fluidico que
no esta presente, Insértelo y pulse Aceptar para
continuar.

El contenedor de Desecho de
Tarjetas est4 ileno. Vacielo.

El sistema necesita los contenedores de desecho y
ha detectado que estan llenos. Retire el contenedor
vacielo y, después, cérguelo en el analizador. Luego,
seleccione Aceptar para continuar,

El contenedor de Desechos de
Tarjeta no esta presente. insértelo y
pulse Aceptar.

El sistema necesita un contenedor fluidico que no
esta presente actualmente, Para continuar, inserte el
contenedor.

CAJONES Y SOPORTES

Cajon de reactivos anulado.
REINICIE el sistema lo antes
posible.

El sistema ha desactivado un soporte de reactivos.
Es necesario reiniciar el sistema lo antes posible.

No se ha podido abrir e) soporte.
Aseglrese de que haber ubicado
correctamente el soporte e intente
abrirla de nuevo,

El sistema no ha podido abrir el soporte requerido.
Intentelo de nuevo. Si el problema continda,
péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

La sonda esté accediendo al
soporte; inténtelo de nuevo mas
tarde.

El sistema no puede abrir el soporte porque se

esta usando. Espere unos segundos e inténtelo de
nuevo. Si el problema continda, péngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

DESCONTAMINACION

Elinstrumento esta bloqueado
porgue el proceso de
descontaminacion no se ha
realizado correctamente, Por favor,
ejecute de nuevo el proceso de
descontaminacion para volver a
procesar peticiones.

El proceso de descontaminacion no se ha podido
realizar correctamente. Aseglrese de que el
contenedor colocado en el cajon de la Solucién

de Sistema B esté lleno y de que los cajones

de desechos estén vacios antes de repetir el
procedimiento, Si el problema continia, pongase en
contacto con su representante Jocal de servicio de
Grifols,

El instrumento no complet el
proceso de descontaminacion. El
sistema no permitira la ejecucion
de ninguna carga de trabajo
hasta que el procedimiento

de descontaminacion se haya
compietado correctamente.

Elinstrumento no ha finalizado el proceso de
descontaminacion. Es necesario realizar un
procedimiento de descontaminacion correcto para
seguir ejecutando cargas de trabajo.

Durante el proceso de
descontaminacion, el sistema ha
detectado que falta un contenedor,
Ciérrelo y pulse REINTENTAR,

El programa ha detectado que falta un contenedor
durante la descontaminacion. Ciérrelo y pulse
Reintentar.

El proceso de descontaminacién

no se ha podido realizar
correctamente. Asegurese de que
el contenedor situado en la posicion
de Solucién B esta lleno y que los
contenedores de Soluciones de
Desecho estan vacios y repita el
proceso de descontaminacién,

El sistema ha detectado que no hay suficiente
volumen en el contenedor situado en la Solucion B o
que no hay suficiente capacidad en el contenedor de
Solucion de Desecho para llevar a cabo el proceso
de descontaminacion. Compruébelo y repita el
proceso de descontaminacion.

PUERTAS

La puerta superior est4 abierta,
Ciérrela para continuar.

El sistema ha detectado que la puerta general ests
abierta. Debe cerrarla para poder seguir procesando
muestras,
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Resolucian de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

MOVIMIENTOS DE BRAZOS

Error durante el movimiento del
brazo de Pipeteo. Inspeccione la
zona de pipeteo del instrumento,
Elija una de las siguientes
opciones: REINTENTAR o
CANCELAR Trabaijos.

El analizador ha detectado que el brazo de Pipeteo
no podia completar su movimiento. Pulse Reintentar
o Cancelar Trabajos para continuar,

Error durante el movimiento del
brazo de Transporte de Tarjetas.
Inspeccione el nivel intermedio

del instrumento. Elija una de las
siguientes opciones: REINTENTAR
0 CANCELAR Trabajos.

Se ha producido un error durante el movimiento
del brazo de Transporte de Tarjetas. Inspeccione
el nivel intermedio del instrumento. y elija una de
las siguientes opciones: Reintentar o Cancelar
Trabajos.

MUESTRAS STAT

La no disponibilidad de tarjetas
afecta a una o mas muestras

STAT. La carga de trabajo no

podra ser procesada hasta que
estas tarjetas se carguen, Para
obtener mas informacion, vaya a
REQUERIMIENTOS DE TARJETAS
y REACTIVOS,

Las tarjetas de gel Grifols que requiere el analizador
afectan a una o varias muestras STAT. Vaya a la
pantalia Requerimientos de Tarjetas y Reactivos
del analizador y cargue las tarjetas de gel Grifols
necesarias.

La falta de un contenedor afecta
a una o0 mas muestras STAT,

La carga de trabajo no podra

ser procesada hasta que no se
introduzca este contenedor, Para
obtener més informacion, vaya a
CONTENEDORES.

El contenedor que requiere el analizador afecta a
una o varias muestras STAT. Dirfjase a la pantalla
de Contenedores del analizador para identificar el
contenedor que debe de ser vaciado o rellenado.

La falta del kit de reactivos X

afecta a una o varias muestras
STAT. La carga de trabajo no

podra procesarse hasta que no se
introduzcan estos reactivos. Para
obtener mas informacién, vaya a
REQUERIMIENTOS DE TARJETAS
y REACTIVOS.

El reactivo que requiere el analizador afecta a
una o varias muesfras STAT. Vaya a la pantalla
Requerimientos de Tarjetas y Reactivos del
analizador y cargue el reactivo necesario.
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Resolucion da Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

La faita de la muestra X afecta
a una o varias muestras STAT.
Sus peticiones no podran
procesarse hasta que no se
introduzcan estos reactivos.
Para obtener mas informacion,
vaya a REQUERIMIENTOS DE
MUESTRAS,

La muestra que requiere el analizador afecta a
una o varias muestras STAT. Vaya a la pantalla
Requerimientos de Muestras del analizador y
cargue la muestra requerida,

CIERRE DEL PROGRAMA

Existen cambios sin guardar.
¢ Esté seguro de que desea
CANCELARLOS?

El sistema ha detectado que existen cambios sin
guardar. Confirme si desea cancelarlos.

Existen técnicas en proceso. ;Esta
seguro de que desea apagar el
instrumento? Antes de apagarlo,
asegilrese de que se hayan
sacado del instrumento todos los
reactivos, diluyentes y tarjetas que
requieran unas condiciones de
almacenamiento entre 2 y 8 °C,

El sistema ha detectado que existen técnicas en
proceso. Confirme si desea cemrar e! instrumento.
Antes de apagarlo, aseglrese de que se hayan
sacado del instrumento todos los reactivos,
diluyentes y tarjetas que requieran unas condiciones
de almacenamiento entre 2 y 8 °C.

Existen técnicas pendientes, ;Fsta
seguro de que desea apagar el
instrumento? Antes de apagarlo,
asegurese de que se hayan
sacado del instrumento todos los
reactivos, diluyentes y tarjetas que
requieran unas condiciones de
almacenamiento entre 2 y 8 °C,

El sistema ha detectado que existen técnicas
pendientes. Confirme si desea cerrar el instrumento.
Antes de apagarlo, asegurese de que se hayan
sacado del instrumento todos los reactivos,
diluyentes y tarjetas que requieran unas condiciones
de almacenamiento entre 2y 8 °C.

Existen técnicas en espera. ;Est3
seguro de que desea apagar el
instrumento? Antes de apagarlo,
aseglrese de que se hayan
sacado del instrumento todos los
reactivos, diluyentes y tarjetas que
requieran unas condiciones de
almacenamiento entre 2 y 8 °C,

El sistema ha detectado que existen técnicas en
espera, Confirme si desea cerrar el instrumento.
Antes de apagarlo, asegirese de que se hayan
sacado del instrumento todos los reactivos,
diluyentes y tarjetas que requieran unas condiciones
de almacenamiento entre 2 y 8 °C.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

¢ Esta seguro de que desea apagar
el instrumento? Antes de apagarlo,
asegurese de que se hayan
sacado del instrumento todos los
reactivos, diluyentes y tarjetas que
requieran unas condiciones de
almacenamiento entre 2 y 8 °C.

Confirme si desea cerrar el instrumento. Antes de
apagarlo, asegurese de que se hayan sacado del
instrumento todos los reactivos, diluyentes y tarjetas
que requieran unas condiciones de almacenamiento
entre 2y 8 °C.

Emor de movimiento durante el
cierre: Debido a este error, el
sistema no se ha podido limpiar

ni vaciar. Por favor escoja una

de las siguientes opciones: La
opcion CANCELAR continuaré con
los procedimientos de apagado
sin enjuagar ni vaciar el sistema
fluidico.

El sistema ha detectado un error de movimiento
durante el cierre. Debido a este error, el sistema no
se ha podido limpiar ni vaciar. Por favor escoja una
de las siguientes opciones: La opcion CANCELAR
continuara con los procedimientos de apagado sin
enjuagar ni vaciar el sistema fluidico.

PROCEDIMIENTOS DE COPIA DE SEGURIDAD Y ARCHIVADO

Error en el proceso de Copia de
Seguridad.

El sistema ha detectado un error durante el proceso
de Copia de Seguridad. Si el problema continia tras
reiniciar el analizador, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error en el proceso de Archivado.

El sistema ha detectado un error durante el
proceso de Archivado. Si el problema continda tras
reiniciar el analizador, pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

El procese de copia de seguridad
no se puede iniciar porque hay
trabajos pendientes.

El praceso de copia de seguridad no se puede iniciar
porque hay trabajos pendientes. Espere a que la
carga de trabajo finalice e intente iniciar la copia

de seguridad de nuevo. Si el problema continua,
pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

Conecte una memoria USB en
cualquier puerto USB y vuelva a
intentarlo.

No es posible generar el Paquete de Soporte debido
a un problema con la memoria USB. Intente conectar
de nuevo una memoria USB en cualguiera de los
puertos USB. Si el problema continia, péngase en
contacto con su representante local de servicio de

Grifols.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error a la hora de generar el
Paquete de Soporte. Inténtelo de
nuevo,

El sistema ha detectado un error durante e proceso
de generacion del Paguete de Soporte. Intente
reiniciar el proceso. Si el problema continda,
péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols,

En caso de que haya que abrir la puerta superior debido a una emergencia, consuilte ia

Seccion 21.2.

20.1.21 Gestor

Tabla 18. Descripciones de Incidenclas de Nivel Alto del Gestor

MENSAJE

DESCRIPCION

PROGRAMACION

Por problemas de compatibilidad,
{nicamente se programara

un subconjunto de analisis de
peticiones. ¢ Desea continuar?

El sistema ha detectado problemas de
compatibilidad y solo se pueden programar aigunas
de las peticiones seleccionadas. Pulse “Si’ o “No”
para continuar.

La combinacion de Receptor/
Donante seleccionada ya existe.
Pulse Aceptar si desea modificar la
asignacion existente o CANCELAR
para crear una nueva.

El sistema ha detectado que la combinacion
Receptor/Donante seleccionada ya existe. Pulse
“Aceptar” para modificar esta asignacion o
“Cancelar” para crear una nueva,

Esta muestra no esta presente en
el analizador.

El sistema ha detectado que la muestra no se
encuentra dentro del analizador,

SiL

Error de SIL: No se puede inicializar
la Base de Datos Host. Péngase
en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar la Base de
Datos Host. Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error de SIL: No se puede inicializar
el fichero “Pocillos.def". Péngase
en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar los ficheros
“Pocillos.def". Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: No se puede inicializar
el fichero “Interp.def’, Péngase en
contacto con su representante local
de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
"Interp.def”. Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Ervor de SIL: No se puede inicializar
el fichero “Alias.def”. Pdngase en
contacto con su representante local
de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
"Alias.def". Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: No se puede inicializar
el fichero “ldioma_Ll.def’. Péngase
en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
“Idioma_!.def". Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: No se puede inicializar
el fichero “DSC.def". Péngase en
contacto con su representante local
de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
“WadianaConnection.def’, Deberia ponerse en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

Error de SIL: No se encuentrala
variable de entomo “erytra_data’",
Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols,

El sistema no ha podido encontrar a variable de
entomo “erytra_data’. Deberia ponerse en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: Se ha excedido el
tiempo de comunicacion con el
DianaServer. Péngase en contacto
con su representante local de
servicio de Grifols.

El sistema ha detectado un exceso en el tiempo de
comunicacion con el DianaServer. Deberia ponerse
en contacto con su representante local de servicio
de Grifols,

Error de comunicacién con
DianaServer. Pongase en contacto
con su representante local de
servicio de Grifols.

El sistema ha detectado un error de comunicacién
con el DianaServer, Deberia ponerse en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.
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Resolucién de Problemas

MENSAJE DESCRIPCION

Error de SIL: No se ha inicializado | El sistema ha detectado que no se ha inicializado
la DLL. Péngase en contacto con la DLL. Deberia ponerse en contacto con su

su representante local de servicio representante local de servicio de Grifols,

de Grifols,

Error de SIL: No se encuentra Ei sistema ha detectado que Gru no se encuentra
Gru X en "DSC.def", Pdngase en en “DSC.def". Deberia ponerse en contacto con su
contacto con su representante local | representante local de servicio de Grifols.

de servicio de Grifols.

Error de SIL: Error al cargar la El sistema ha detectado un error al cargar la
plantilla X. Péngase en contacto plantilla. Deberfa ponerse en contacto con su
con su representante local de representante local de servicio de Grifols.
servicio de Grifols.

Etror de SIL: Eror cargando XML. | El sistema ha detectado un error al cargar el XML,

Pdngase en contacto con su Deberia ponerse en contacto con su representante
representante local de servicio de local de servicio de Grifols.

Grifols.

Error de SIL: El resultado del El sistema ha detectado que el resultado del
segmento X no se encuentra en segmento no se encuentra en "DSC.def". Deberia
“DSC.def". Pongase en contacto ponerse en contacto con su representante local de
con su representante local de servicio de Grifols.

servicio de Grifols.

Error de SIL: No se encuentra el El sistema ha detectado que el pocillo no se

pocillo X en "DSC.def". Péngase en | encuentra en *DSC.def”, Deberia ponerse en
contacto con su representante local | contacto con su representante local de servicio de
de servicio de Grifols. Grifols.

Error de SIL: El resultado del El sistema ha detectado que el resultado del pocilio
pocillo X no se encuentra en “DSC. | no se encuentra en “DSC.def’ Deberfa ponerse en
def”. Pdngase en contacto con su contacto con su representante local de servicio de
representante local de servicio de Grifols,

Grifols.
Error de programa: Error en El sistema ha detectado un error en DSC_custom.def.
DSC_Custom.def. Péngase en Péngase en contacto con su representante local de

contacto con su representante local | servicio de Grifols.
de servicio de Grifols.
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Resolucién de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error de programa: Error al eliminar
el lote. Pongase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema ha detectado un error al eliminar la tanda.
Pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols,

Error al exportar al SIL.

El sistema ha detectado un eror al exportar al SIL.
Pongase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

Emor al importar del SIL,

El sistema ha detectado un error al importar al SIL,
Péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols,

Error de conexién al SIL. EI SIL

no estara disponible hasta que se
reinicie el sistema. Si el problema
contintia, péngase en contacto con
su representante local de servicio
de Grifols.

El sistema ha detectado un error en la conexion al
SIL. Si, tras reiniciar el software de Erytra Efiexis®,
el problema persiste, pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de programa; Imagen de
pocillo no encontrada. Pongase en
contacto con su representante local
de servicio de Grifols.

El sistema ha detectado que no se encuentra la
imagen de pocilio. Péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

INFORMES

El informe no se pudo mostrar
debido a otras notificaciones. Cierre
todas las notificaciones y vuelva a
crear el informe.

Elinforme no se pudo mostrar debido a otras
notificaciones. Es necesario cerrar todas las
notificaciones y crear el informe de nuevo. Si el
problema continda, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Seleccione un maximo de X
entradas.

No se ha podido mostrar el informe. Es necesario
seleccionar un menor nlmero de campos y crear el
informe de nuevo. Si el problema contintia, péngase
en contacto con su representante local de servicio
de Grifols.

2
R TET M1 \JSIL CAMINOS
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Resolucion de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

El informe de Actividad resultante
solo mostrara las primeras
X entradas.

Elinforme de Actividad que aparece solo mostrara
las primeras X entradas seleccionadas. En lo que
respecta a los resultados que no se muestran,
seleccionelos una segunda vez y vuelva a crear el
informe,

El informe resultante solo mostrara
las primeras X entradas.

Elinforme mostrado no muestra todos los
resultados seleccionados. Solo muestra las primeras
X entradas. Seleccione una segunda vez el resto de
los resultados que no se muestran y vuelva a crear
el informe.

Se ha producido un error al tratar
de imprimir un informe,

FILTROS DE RESULTADOS

Algunos campos son necesarios o
no son correctos.

Algunos campos son necesarios o no son correctos.
Seleccione los campos correctamente en el filtro y
pulse Aceptar para confirmar la seleccion.

La fecha final debe ser posterior a
la inicial.

La fecha final debe ser posterior a la fecha inicial en
el campo de calendario del fittro, Seleccione el rango
de fechas adecuadamente.

MANTENIMIENTO

La activacion del modulo no
es posible porque hay trabajos
pendientes,

No se puede acceder a la pestaiia Activacion de
méddulos porque hay tareas pendientes. Espere a
que termine la carga de trabajo v, luego, acceda a
ella. Si el problema contintia, péngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols,

La activacion de la sonda no es
posible porque el sistema fluidico
esta desactivado.

La activacién de la sonda no es posible porque el
sistema fluldico ests desactivado. Si el problema
continda tras reiniciar el sistema, péngase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.
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Servicios de Mantenimiento

21 Servicios de Mantenimiento

Modelo:
Ntimero de serie;
Fecha de instalacién:

SERVICIOS DE MANTENIMIENTO REALIZADOS
FECHA ACCION REALIZADA REALIZADO POR SUPERVISOR Y )
Y FECHA FECHA DE REVISION
.'LR“__- ) N o [-I'.
» Ef'jﬂ'ra' Efiexis® Instrucciones de Utilizacién V1211
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Sarvicios de Mantenimiento

21.1 Ajuste de la Posicion de la Pantalla

Para ajustar la posicion de la pantalla tactl y bloquear el brazo del monitor, se puede usar la
llave suministrada con el instrumento (Figura 114, n.° 1),

\

lr@

Figura 114. Ajuste de Ia Tension def Brazo Articulado de la Panialla Tctil

(1} Leyenda.

(2)  Tornillo.
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Sarvicics de Mantenimiento

Para modificar la tension del brazo articulado, siga estos pasos:
1. Introduzca la llave en el tornillo.

2. Gire la tuerca del brazo en el sentido de las agujas del reloj hasta que el brazo del monitor
e pueda mover.

3. Ajuste la posicion de la pantaila tactil moviendo el brazo articulado (Figura 115);
*  Sobre el eje vertical hasta obtener la altura deseada.

*  Moviéndolo a la izquierda o a ia derecha para ajustar la pantalla en la posicion
horizontal deseada.

*  Paralograrlainclinacion deseada en la pantalla tactil, inclinela hacia adelante o hacia
atras,

B T
. !

Figura 115. Ajuste de la Posicién de Ia Pantalia

e

4. Gire el brazo en el sentido contrario al de ias agujas del reloj para bloquear el brazo del
monitor en la posicion deseada.
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Servicios de Mantenimiento

21.2 Apertura Manual de la Puerta Superior

En caso de emergencia, fines de limpieza o que el software no responda, el analizador dispone
de un sistema de liberacion manual de la puerta superior. Siga estos pasos:

1. Busque la apertura de seguridad del analizador, que se encuentra en la parte superior
central externa del centro del analizador.

2. Introduzca en la abertura de la cerradura de seguridad una herramienta resistente y
alargada y que tenga una anchura méxima de 3 mm y una longitud minima de 10 ¢m
(Figura 118).

Figura 116, Ubicacién de Ia Apertura Manual de ia Puerts Superior

3. Con la herramienta, jerza presion sobre el pestillo intemo para abrir la puerta.
4.  Retire la herramienta.
5. Para cerrar la puerta, empijela hacia abajo de la forma habitual.

Q PRECAUCION: La puerta superior solo se debe utilizar en los casos descritos
anteriormente, y no en condiciones normales de funcionamiento.

Si se abre la puerta superior durante la ejecucion de una carga de trabajo, se
interrumpiréan y deshabilitaran los modulos de ese nivel ¥ se cancelaran las técnicas
en ¢urso, lo cual supondra la pérdida de informacion ¥ un posible comportamiento
inesperado del analizador. Si se advierte que los brazos robéticos se mueven con
la puerta superior abierta, desconecte el instrumento ¥ péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.
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Servicios de Mantenimiento

21.3 Certificado de Descontaminacion

Es necesario rellenar el siguiente Certificado de Descontaminacién cada vez que se
descontamine el instrumento. Este Certificado de Descontaminacion se debera facilitar a su
representante local de servicio de Grifols antes de llevar a cabo cualquier intervencion.

CERTIFICADO DE DESCONTAMINACION DEL ANALIZADOR ERYTRA EFLEXIS®

Numerg de serie

Centro

Descontaminacion efectuada
satisfactoriamente segin el
procedimiento descrito en la
Seccion 14.1.11

PASA

NO PASA

Comentarios:

Fecha

Nombre y puesto

Firma

Direccién de correo electrénico

GRIFOLS 5.
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