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“2015 - Ano del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libn

Minisierio de Salud
Secretaria de Peliticas, Regulacion

AT, DISPOSICION Ne 943 5

BUENOS AIRES
J 1 NOV 2015
- VISTO, el expediente n° 1-47-3110-1632/15-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacién para la venta a

laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico|de uso ™in
Vitro” denominados 1) COBAS® 6800 (N°© de catdlogo: 05524245001)/ SISTEMA
QUE UTILIZA UN FLUJO DE TRABAJO INTEGRADO Y AUTOMATIZADO PARA
REALIZAR ANALISIS DE ACIDOS NUCLEICOS (NAT) BASADO EN LA REACCION
EN CADENA DE LA POLIMERASA (PCR); 2) COBAS® OMNI MGP REAGENT (N° de
catdlogo: 6997546); 3) COBAS® OMNI SPECIMEN DILUENT (N© de catalogo:
6997511); 4) COBAS® OMNI WASH REAGENT (N° de catdlogo: 6997503) y 5)
COBAS®_OMNI LYSIS REAGENT (N© de catdlogo: 6997538)/ SOLUCIONES
ACCESORIAS.

Que a fs. 536 consta el informe técnico producido por e| Servicio de

Productos para Diagndstico que establece que los productos | reunen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha.tomado la

intervencion de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99,
_ Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas porjel Decreto

N© 1490/92, por el Decreto N© 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) COBAS® 6800 (N©
de catalogo: 05524245001)/ SISTEMA QUE UTILIZA UN FLUJO DE TRABAJO
INTEGRADO Y AUTOMATIZADO PARA REALIZAR ANALISIS DE ACIDOS
NUCLEICOS (NAT) BASADO EN LA REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA
(PCR); 2) COBAS® OMNI MGP REAGENT (N° de catadlogo: 6997546);(3) COBAS®
OMNI SPECIMEN DILUENT (N° de catdlogo: 6997511); 4) COBAS® OMNI WASH
REAGENT (N© de catdlogo: 6997503) y 5) COBAS® OMNI LYSIS REAGENT (N° de
catalogo: 6997538)/ SOLUCIONES ACCESORIAS que seran elaborados por 1)
ROCHE DIAGNOSTICS INTERNATIONAL Ltd., Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz
(SUIZA) para ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse (116, 68305
Mannheim {ALEMANIA); 2), 3), 4) y 5) ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, INC, 1080
US Highway 202 South Branchburg, NJ 08876 (USA) para ROCHE DIAGNOSTICS
GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA) e importados por

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) a expenderse en
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envases por: 1) No aplica; 2) 480 DETERMINACIONES; 3) 4 viales x 8]

X 4,2 L; 5) 4 viales x 875 ml; cuya composicién se detalla a fojas

b33

/Smi; 4) 1

28 con un

periodo de vida util de 1) No aplica; 2), 3) y 5) 15 (QUINCE) meses, desde la

fecha de elaboracidn conservado entre 2 y 8 °C; 4) 15 (QUINCE) meses, desde la

fecha de elaboracién conservado entre 15y 30 °C .

ARTICULO 20.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrar

80 a 495 y 507 a 535, desglosandose las fojas 358 a 495 y 507 a 51
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declar
elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiendase el Certificado correspondiente,
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reex

métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstan

determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccidn de Gestién de Informac
a sus efectos, por el De.partamento de Mesa de Entradas not
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instruc

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-
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Informacidn sobre la publicacion

Version de la

Version del software

Fecha de revision

Descripcion del cambio

publicacion
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1.0 Octubre de 2014

Se ha afiadido informacién sobre cémo
crear informes, se ha implementado

informacitn relacionada con los resultados

de las pruebas de usabilidad y se ha

cambiado el procedimientc de vaciado de

residuos sdlidos.
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1.0 Agosto de 2014

Se han afiadido videos y peliculas de
utilizacidn de los sistemas a la Asistencia
usuario.

al

1.0

1.0 Agosto de 2014

Primera versidn

mR Historial de revisiones

Roche Diagnostics

Aviso sobre la edicién

Recursos de informacion

Esta publicacién estd dirigida a los usuarios de los
cobas® 6800/8800 Systems.

Se ha intentade por todos los medios garantizar que |a

informacion sea precisa en el momento de la publicac
No obstante, Roche Diagnostics International Ltd. se
reserva el derecho a realizar cualquier cambio necesa
sin previo aviso como parte del continuo desarrolio de
producto.

Conserve esta publicacion en un lugar segure para ey,
que se deteriore. Este documento debe estar ficilmen
accesible en todo momento.

El Manual de seguridad contiene informacion
importante de seguridad. Lea el Manual de seguridad
antes de utilizar el instrumento.

El Manual de usuario se centra en la utilizacion
rutinaria y el mantenimiento del instrumento. Los

capitulos estdn organizados seg(n el flujo de trabajo de

funcionamiento normal.

La Asistencia al usuario incluye los contenidos del

4n.

rio

tar
te

Manual de usuario y el Manual de Seguridad. Asimismo,

la Asistencia al usuario incluye la siguiente informacid

= Informacién sobre la resolucién de problemas
= Informacidn sobre la configuracion
» Informacidn adicional de descripcion del sistema

I
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A Advertencia general

Para evitar lesiones graves o mortales, asegirese de
familiarizarse con las instrucciongs y la informacién de
seguridad antes de utilizar el sistema.

» Preste especial atencién a todas las precauciones de
seguridad.

» Siga siempre las instrucciones de esta publicacién.

» No utilice el sistema de forma distinta a la descrita en
esta publicacién.

» Guarde todas las publicaciones en un lugar seguro y
de facil acceso.

Formacién No utilice el sistema ni realice tareas de mantenimiento si
no ha recibido la formacién adecuada de Roche
Diagnostics. Deje las tareas no descritas en la
documentacién del usuario en manos de representantes
cualificados del Servicio técnico de Roche.

Capturas de pantalla Las capturas de pantalla incluidas en esta publicacidn se
han afiadido exclusivamente con fines ilustrativos. Los
datos variables y configurables (como pardmetros,
resultados de pruebas, nombres de rutas, etc.) que se
muestran en el presente documento no deben utilizarse
en los andlisis del laboratorio.

Garantia Cualquier modificacién que el cliente realice en el
sistema anulard la garantia y el acuerdo de servicio.

Para obtener informacién sobre las condiciones de la
garantia, pongase en contacto con el representante de
ventas local o consulte con su socio de contrato de
garantia.

Es necesario que un representante del Servicio técnico de
Roche realice las actualizaciones de software o
proporcione asistencia durante su ejecucion.

Copyright @ 2014, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Reservados todos los
derechos.
Marcas registradas Las siguientes marcas registradas son reconocidas como
tales:

COBAS, COBAS OMNI, COBAS P y LIFE NEEDS
ANSWERS son marcas registradas de Roche.

El resto de marcas registradas son propiedad de sus
respectivos propietarios.

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2



NP
Comemarios Se ha intentado por todos los medios garantizar q@ o % 5
publicacién se ajuste al uso previsto, tal como se 3 J
mencionado anteriormente. Los comentarios sobre
cualquier aspecto de esta publicacién serdn bienvenidos
y se tendrén en cuenta durante las actualizaciones. S
tiene algtin comentario, péngase en contacto con el
representante de Roche.

Homologaciones del instrumento Los cobas® 6800/8800 Systems cumplen los requisitth
de la Directiva 98/79/CE.

La conformidad se establece de acuerdo a las siguientes
marcas:

c € Cumple con la Directiva 98/79/CE de IVD.

Para uso de diagndstico /n vitro.

IVD

Emitida por Underwriters Laboratories, Inc. (UL) para Canadg
EEUL.
cWl)us

®

C Emitida por CSA Group para Canada y EE.UU.
cC

us

Direcciones de contacto

“ Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Alemania
Fabricado en Suiza

Roche Biagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2




indice de mat\;ér'
Indice de materias
9435
Informacidn sobre la publicacidn 3 6 Después de utilizar el sistema
Direcciones de contacto 5 Pausa del sistema 183
indice de materias 7 Configure el sistema en el estado Hibernar 184
Usa previsto 9 Apagado del instrumento 186
Simbolos y abreviaciones 9 Reinicio con el interruptor de alimentacidn 189
Novedades en la versién 1.2 del documento n Apagado del servidor IG 191
Reinicio del servidor IG 192
F - ient Configure el sistema en el estado de
uncionamiento desconexién 193
Apagado durante mds de 10 dias 197
1 Descripcion del sistema
Los cobas® 6800/8800 Systems 17 7 Mantenimiento
Lista de intervalos de mantenimiento 201
2 Descripcién del funcionamiento . Mantenimiento periddico 202
Descripcidn de! software 31 Desplazamiento de la plataforma maovil 233
Asistencia al usuario 45 Mantenimiento regular 237
Descripcion del flujo de trabajo principal 50 Tareas de mantenimiento automaticas 240
Guia de inicio rdpido 53 Descontaminacion 247
3 Antes de utilizar el sistema L
Puesta en marcha del sistema 59 Apéndice
Concepto de alarma del sistema 70
8 Especificaciones
4 Reactivos y material fungible Lista de especificaciones del sistema I261
Descripcidn de los reactivos y el material Material compatible 264
fungible 85
Descarga de las placas de amplificacidn 86 9 Glosario
Manipulacién del cajon de lavado/residuos 88 indice 273
Carga del cajén de reactivos genéricos 100
Carga del cajdn para material fungible 105
Descarga de los casetes de contral 112
Carga del cajén de casetes de reactivos 115
5 Procesamiento de muestras
Configure el sistema en el estado Listo 123
Gestién de peticiones de prueba 124
Descripcidn de los procedimientos de
carga/descarga 128
Manipulacién de los racks para puntas
obstruidas 133
Carga de muestras 138
Descarga de racks de muestras 148
inicio de una serie 153
Enmascaramiento/Desenmascaramiento de
un médulo o cargador 157
Revisidn de los resultados de la prueba 159
Informes de resultados de pruebas 170
Validacién de los resuitados de la prueba 174
Validacién de los resultados de la prueba —
mediante conexién remota 175
Descarga de ficheros del servidor IG 176 P
Visualizacion de las entradas de PRODUCNCIARGIAS e
seguimiento de auditoria 177 DIVISION DIA CA
Exportacion de los resultados de la prueba 178 CO-DIRECTORA CA
Cehado del instrumento 179
Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2




Uso revisto ‘ —y ra
P 435

Los cobas® 6800/8800 Systems utilizan un flujo de
trabajo integrado y automatizado parar realizar andlisis de
acidos nucieicos (NAT) basados en la reaccién en
cadena de la polimerasa (PCR) con el objetivo de
aplicarlos en laboratorios de diagndstico y andlisis de

sangre. Los cobas® 6800/8800 Systems combinan las
funcionalidades de la instrumentacion, el material
fungible, los reactivos y la gestién de datos para
proporcionar un flujo de trabajo eficaz desde el
procesamiento de muestras hasta la interpretacion de

resuttados.
Simbolos y abreviaciones
Nombres de productos Salvo si el contexto indica claramente lo contrario, se

utilizan los siguientes nombres de productos y
abreviaciones;
cobas® 6800 System sistema
cobas® 6800/8800 Systems sistema
Software cobas® 680078800 software
Systems
cobas® 8300 System sistema
cobas cmni Amplification Plate  placa de amplificacién
cobas omni Liquid Waste recipiente de residuos
Container liquidos
cobas omni Lysis Reagent reactivo de lisis
caobas omni MGP Reagent reactivo de MGP
cobas omni Pipette Tips bandeja de puntas

“ cobas omni Processing Plate placa de procesamiento
cobas omni Solid Waste recipiente de residuos
Container s6lidos

cobas omni Specimen Diluent  diluyente

cobas omni Wash Reagent reactivo de lavado

#R Nombres de productos y abreviacion

Simbolos Se utilizan los siguientes simbolos:
. Elemento de lista
LE| Temas relacionados gue incluyen més
informacioén
R Sugerencia. Informacién adiciona P

correcto o consejos practicos.

# Simbolos

~ Rache Diagnaostics PRODUCTOS ROCHE SAQ. 0. I
DIVISION DIAGNOSTICA

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2 CODIRECTORA TECNICA



F
Simbolo Explicacion

» Inicic de una tarea

i Informacién adicional de una tarea

> Resultado de una accién de usuario en una
tarea

ial Frecuencia de una tarea

@ Duracién de una tarea

= Materiales requeridos para la realizacién de
una tarea

B Requisitos previos a la realizacion de una tarea

& Tema. Se utiliza para las referencias cruzadas

con los temas.

» Tarea. Se utiliza para las referencias cruzadas
con ias tareas.

llustracidn. Se utiliza para los titufos de las
ilustraciones y las referencias cruzadas con las
mismas.

=z, Tabla. Se utiliza para los titulos de las tablas y
tas referencias cruzadas con las mismas.

g Simbolos

Icono del GTIN utilizado en el instrumento . —
Ndmero mundial de articulo comercial

2 Icono del GTIN utilizado en el instrumento

Abreviaciones Se utilizan las siguientes abreviaciones:

ANSI American National Standards Institute
(Instituto nacional estadounidense de
estandares)

CE Comunidad Europea

EN Estdndar europeo

CEl Comisidn Electrotécnica Internacional

LIS Laboratory Information System (Sistema
de informacién del laboratorio)

MGP Magnetic Glass Particles (Particulas de
vidrio magnéticas)

NAT Nucleic Acid Testing (Andlisis de 4dcidos

© nucleicos)

n/a no aplicable

PCR Polymerase Chain Reaction (Reaccién en

cadena de la polimerasa)

B Abreviaciones

3
P

Rache Diagnostics
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Novedades en la version 1.2 del documento 5 /
o M)

Descripciones de componentes transferidas a
la Asistencia al usuario

Purga de archivos y limpieza del servidor 1G

Creacion de informes de resultados de
pruebas

Vaciado de los residuos sélidos

Limpieza del instrumento

Especificacion de peso

Roche Diagnostics

cobas® B6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manuat de usuario - Version 1.2

Esta actualizacién sotamente esta relacionada con
actualizaciones de la documentacién. No se ha realizado
ningln cambio en el software del sistema.

Se han eliminado descripciones de componentes (como
el pipeteador de muestras o la estacién calefactora) del

Manual de usuario y se han transferido a la Asistenciel al
usuario. )

Se ha afadido informacién para indicar que no se deben
llevar a cabo las tareas de mantenimiento de purga de
archivos y limpieza del servidor 1G.

Se ha afiadido un procedimiento que describe cdmo
crear informes de resultados de pruebas.

'@ Informes de resultados de pruebas (170)

Se ha actualizado el procedimiento que describe cémo
vaciar los residuos sélidos. Dado que los objetos afilados
pueden perforar las bolsas para residuos sélidos, es
necesario prestar especial atencién a este proceso.
Realice una comprobacién visual de las bolsas para
residuos sdlidos y el recipiente de residuos sélidos.
Asimismo, si se detecta una fuga, debera descontaming
el recipiente de residuos sélidos.

-

&l Vaciado del recipiente de residuos sdlidos (88)

& Vaciado del recipiente de residuos sélidos (209)

Se han actualizado los procedimientos de resolucién de
problemas que describen cdmo limpiar €l instrumenta
durante la puesta en marcha. Se han eliminado todas IaL
referencias al asistente de limpieza. Los procedimientos
describen cémo limpiar el instrumento sin utilizar el
asistente de limpieza.

*@ Para obtener informacidn al respecto, consulte el
apartade “Limpieza del instrumento durante la puesta
en marcha” en la Asistencia al usuario.

Se ha actualizado la especificacién de peso del
instrumento.

2] Dimensiones y pesos (262)
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Los cobas® 6800/8800 Systems

Acerca de los cobas® 6800/8800 Systems

A cobas® 6300 System

A cobas® 8800 System

-~ Roche Diagnostics

cobas® 6B00/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

Los cobas® 6800/8800 Systems integran el aislamiento

total y automatizado de los dcidos nucleicos directame

de los tubos de muestras primarios y secundarios, la

nte

configuracién de la PCR automatizada y fa PCR a tiempo

real.
Las principales fungiones incluyen:

* Sistema totalmente automatizado que permite
maximizar el tiempo libre y minimizar el tiempo de
trabajo.

= Preparacién de muestras universales.

= Amplificacién y deteccidn mediante PCR a tiempo
real.

= Cada muestra permite realizar hasta tres pruebas en

una serie.

» L os reactivos y controles se almacenan en el sistemna.

El nombre de producto cobas® 6800/8800 Systems h
referencia a dos sistemas:

- cobas® 6800 System
- cobas® 8800 System

El cobas® 8800 System incluye las mismas funciones
que el cobas® 6800 System, pero presenta un mayor

rendimiento. El cobas® 8800 System cuenta con un
maddulo de procesamiento adicional y proporciona un
mayor nimero de cargadores para cargar bandejas d
puntas. Ademas, dispone de tres unidades analiticas
adicionales ubicadas en el médulo analitico extra.

ace

T

del sistema

ipcidn

1 Descr




Los cobas® 6800/8800 Systems

Descripeién general de los cobas' 6800/8800 Systems

Suministro, transferencia, preparacion y amplificacidn y deteccion de imuestras

Mdédule de suministro de muestras
Entrada y salida de las muestras
i
Mdédulo de transferencia
= Identificacidn de las muestras
= Transferencia de las muestras y los controles
a las placas de procesamiento
|
3 Médulo de procesamiento
Preparacidn de las muestras y configuracion
dela PCR
* Lisis
= Lavado
* Elucién
I
4 Médulo analitico
» Amplificacién y deteccién
Nombres de producto e imé&genes utilizadas En esta publicacion, fas-descripciones, imégenes y
en esta publicacién procedimientos se basan en el cobas® 6800 System. Si

utiliza un cobas® 8300 System, debera realizar los pasos
descritos también en los mddulos adicionates.

@
£
2
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Los cobas® 6800/880

Descripcion del mddulo de suministro de muestras

El mddulo de suministro de muestras se utiliza para
cargar y descargar los tubos de muestras.

Servidor IG El mddulo de suministro de muestras también contiene el
servidor IG. Si tiene vinculados varios instrumentos, solo
se utiliza un servidor IG para todos ellos. Solamente uno
de los instrumentos contiene ef servidor IG.

El servidor |G proporciona las siguientes funciones:

= Almacenamiento de peticiones y resultados de
pruebas

«  Almacenamiento de informes, informes de problemas,
ficheros de exportacidn y capturas de pantalla

= Gestién de peticiones y resultados de pruebas y sus
estados correspondientes

= Envio de peticiones de pruebas a los instrumentos
= Envio de resuftados de pruebas al LIS
» Célculo de resultados de pruebas

Capacidad de carga Puede cargar el contenido de hasta tres bandejas de
racks en el buffer de entrada (cargue las bandejas de una
en una). Cada bandeja admite 15 racks, y cada rack tiéne
capacidad para 5 tubos de muestras. Esto hace un total
de 225 tubos de muestras.

E

Q

=1

[ 1 |

N

A Tapa frontal C Puerta frontal —
Acceso al buffer de entrada y af buffer de salida Acceso al servidor IG o)

B Tapa lateral {Limitado a los usuarios con derechos de supervisor) =)
Acceso a la linea de salida de muestras no procesadas, a =

la linea de salida y a la linea de entrada ‘E

Qo

Mdédulo de suministro de muestras, vista frontal o
=

[+

N

a

| ol
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Los cobas® 6800/8800 Systems

A Tapa lateral

B Indicador de estado de la linea de salida de muestras no
procesadas

C Indicador de estado de la linea de entrada
D Parte posterior del buffer de salida
E Panel de control

Botén de inicio
Buffer de salida

Buffer de entrada
Indicadores de estado
Parte posterior del buffer de entrada

Vista suparior del mddulo de suministro de muestras

Roche Diagnostics
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Los cobas® 6800/8800 Systesms. ..
1/

Descripciéon del médulo de transferencia

Acerca del médulo de transferencia

El mddulo de transferencia transfiere las muestras y lps
controles a la placa de procesamiento.

Las principales funciones del médulo de transferencia
son: ’

= Manipulacién y transferencia de os racks de
muestras. Los racks se identifican y, a continuacidn,
se colocan en una de las ranuras de la plataformajde
racks.

» |dentificacién de las muestras.

* Transferencia y pipeteo de las muestras y los
controles. Los controles y las muestras se transfieren
a la placa de procesamiento. i

= Cargay descarga de los casetes de reactivo y control
y las bandejas de puntas.

* Almacenamiento de los casetes de reactivo y contyol
en el almacén de reactivos refrigerado.

2 Temas relacionados

* Componentes del médulo de transferencia (22)

del sistema

ipcion

1 Descr
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Componentes del madulo de transferencia

A Manipulador del médulo de transferencia

B Plataforma de racks (brazo robético para racks bajo la
tapa, no se ve en esta imagen)

C Estacion de referencia

D Posiciones de estacionamiento para placas de
procesamiento

E Cajén de casetes de reactivos

F Cargador de reactivos
{Acceso al almacén de reactivos)

G Cargadores de bandejas de puntas
H Posicién de transferencia

| Posicidn de estacionamiento del casete de control
J  Posiciones de estacionamiento de las bandejas de puntas

K Herramienta “teach toal”

L Pipeteador de muestras
(Utiliza puntas de procesamiento para pipetear mugstras y
controles en las placas de procesamiento)

Vista superior del médulo de transferencia

Roche Diagnostics

& Temas relacionados

= Para obtener informacidn sobre cémo instalar un
sensor de temperatura independiente, consulte el
apartado “Instalacidn de sensores de temperatura” de
la Asistencia al usuario.

* Acerca del médulo de transferencia (21)
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Descripcion del médulo de procesamiento

Acerca del médulo de procesamiento

El médulo de procesamiento prepara las muestras para
su posterior amplificacién y deteccidn.

A Antes de iniciar la preparacion, los casetes de reactivo
o necesarios se transfieren desde el aimacén de reactivos
hasta el almacén de reactivos temporal. El casete con
particulas de vidrio magnéticas (MGP) se transfiere alla
posicidn de agitacién del modulo.

La preparacién de muestras se realiza en varios pasos:

1. Lisis, estabilizacién y desproteinizacion con reactivo
de lisis y proteinasa. Se liberan los dcidos nucleicgs y
se estabilizan a partir de la degradacién enzimatica.
Se degradan las proteinas inhibidoras y las RNAsgs.
Se afiade un control interno a cada muestra.

2. Captura y lavado mediante particulas de vidrio
magnéticas y reactivo de lavado. Los dcidos nucleicos
se unen a las particulas de vidrio magnéticas. Dichas
particulas son capturadas por imanes. El reactivo de
lavado elimina las sustancias que no se han unidoy
las impurezas.

3. Elucién de los 4cidos nucleicos purificados a
temperatura elevada mediante buffer de elucién.

A continuacidn, el eluido se transfiere a la placa de
amplificacién, donde se aflade el reactivo de Master M
La placa de amplificacidn se sella y se transfiere al
mddulo analitico para realizar la amplificacidn y
deteccidn.

X.

Si la siguiente serie utiliza la misma prueba, los casetes
de reactivo permanecen en el mddulo de procesamiento.
Si los casetes de reactivo no se utilizan en la siguiente
serie, se transfieren al almacén de reactivos. El casete
can MGP se mantiene en el médulo de procesamiento.
Los casetes con MGP y de reactivo vacios, asi como 13s
bandejas de puntas, los protectores contra residuos
liquidos y las placas de procesamiento usados se
transfieren al recipiente de residuos sdlidos.

del sistema

ipcion

& Temas relacionados

= Componentes del médulo de procesami
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O
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Componentes del médulo de procesamiento

Q TOD™ 1w - £ w <

A Estacion calefactora L Mecanismo de bloqueo de transporte (rojo)

B Estacién de separacién M Estacién de sellado

C Estacion de favado N Cajén de la estacién de sellado
Et acceso a la estacién para residuos sdlidos se encuentra
debajo de este cajon.

D Cabezal de transferencia de reactivos 0 Acceso al almacén de reactivos temporal

E Estacién de refrigeracién P Mecanismos de blogueo de transporte (rojo)

F Agitador del casete con MGP Q Estacion para residuos liguidos

G Posicign de transferencia R Manipulador del médulo de procesamiento

H Cajén para material fungible $ Posicién de estacionamiento para bandeja de puntas

I Cargadores para placas de procesamiento T Estacién de referencia

J  Cargador para casetes con MGP U Mecanismo de bloqueo de transporte (rojo)

K Cargador para casetes de placas de amplificacion

Vista superior del mddulo de procesamiento (sin cabezal de transferencia de procesamiento)

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2
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Los cobas® 6800/8800 stfte
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Descripciéon del médulo analitico

Acerca del médulo analitico

El mddulo analitico se utiliza para la amplificacién y |
deteccidn de acidos nucleicos en las muestras
preparadas a partir de la PCR a tiempo real.

La reaccion PCR a tiempo real se lieva a cabo mediarte

r——*“"‘q m— espectroscopia de fluorescencia.

-5' Funciones del mddulo analftico:

= Manipulacidn de las placas de amplificacién
» Amplificacidn y deteccion de los 4cidos nucleicos en
las muestras preparadas

e S » Descarga de las placas de amplificacién del cajén|de
placas de amplificacién tras |a finalizacién de la serie

] Temas relacionados
= Componentes del mddulo analitico (HIDDEN)

Botones e interruptores de alimentacion del sistema

Acerca del botén de parada de emergencia

Al pulsar el botén de parada de emergencia se detienén
tedos los componentes maviles, se desactivan todas las
fuentes de calor, se desbloquean tapas y puertas y se

cancelan las series en curso. E

— Utilice el botdn de parada de emergencia solamente s aQ
l/ ' \ necesita detener el funcionamiento del instrumento de b4
N l = forma inmediata. -a

o Uuo it 2
I == c
‘©

[ ] ]

F Thous 5
A .

Ll ]

e

Riesgo de pérdida de muestras Si pulsa el botdn de parada de emergencia durante la 8
realizacién de una serie, se perderan todas las muestras @

en estado de procesamiento. (]

—

Farm. FLORENCIAROJAS O
PRODUCTOS ROCHE 3. :
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Los cobas® 6800/8800 Systems

Riesgo de ruptura de agujas de reactivos
re

e

Al pulsar el botdn de parada de emergencia, puede que
las agujas de reactivos del cabezai de transferencia de
reactivos se encuentren en {a estacion de lavado o en un
casete con MGP o de reactivo. En este casg, las agujas de
reactivos pueden dafiarse al mover el cabezal de
transferencia de reactivos. Aseglrese de elevar las agujas
de reactivos a la posicién superior antes de mover el
cabezal de transferencia de reactivos.

Acerca del interruptor de alimentacién 1

||t,'. FA

Riesgo de daiios en el software

El almacén de reactivos deja de refrigerar

Roche Diagnostics

El interruptor de alimentacién 1 estd ubicado detrds de la
puerta de servicio del médulo de transferencia. Sirve para
inhabilitar el suministro de potencia del sistema.

Utilice el interruptor de alimentacion 1 solamente en los
siguientes casos excepcionales:

= Para configurar el sistema en el estado
Desconectado. En este estado, el almacén de
reactivos también se desconecta.

= Para reiniciar el sistema tras un fallo, si el software no
responde al usuario.

El interruptor de alimentacién 1 se puede utilizar para
reiniciar el sistema tras un error de software cuando este
no responde. En este caso, debe girar el interruptor de
alimentacidn 1 para resolver el problema. Asegirese de
esperar 30 segundos antes de volver a girar el interruptor
para encender el sistema.

No apague nunca el sistema mediante el interruptor de
alimentacién 1 si el software reacciona a las acciones del
usuario. De hacerlo, pondria en peligro la instalacién del
software.

Si apaga el sistema con el interruptor de alimentacién 1,
lo desconectard del suministro eléctrico. El almacén de
reactivos dejaré de refrigerar.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2
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Los reactivos dejan de ser vilidos Para evitar la invalidacién de los reactivos tras un<cort
del suministro eléctrico, la temperatura del almacg
reactivos se mantiene durante las primeras 36 ho
estado de desconexién.

Al encender de nuevo el sistema, el software invalida
todos los reactivos de! instrumento en los casos
siguientes:

= Silatemperatura del almacén de reactivos es > 37 °C
0<2°C.

» Si el sistema ha permanecidc en estado de
desconexién durante més de 36 horas.

» Silatemperatura del almacén de reactivoses > 8 Cy
< 37 °C, el tiempo se deduce del periodo de
estabilidad. Cuando se sobrepasa el periodo de
estabilidad, los reactivos se invalidan. El periodo dé
estabilidad puede variar en funcién del reactivo y s
especifica en las Instrucciones de uso.

T

@ Temas relacionados

* Puesta en marcha del sistema desde el estado
Desconectado (59) '

» Acerca del interruptor de alimentacién 2 (27)

= Acerca del interruptor de alimentacién 3 (28)

Acerca del interruptor de alimentacién 2

El interruptor de alimentacidn 2 estd conectado a la
fuente de alimentacién de entrada det médulo de

suministro de muestras y al servidor 1G (si se encuentra
disponible en el instrumento). Esté ubicado en fa parte
posterior det mddulo de suministro de muestras.

1)

MARRLLLITIT EFFEET [T No apague nunca el interruptor de alimentacién 2. E
Q

Si apaga los interruptores de alimentacién 2 y 3, se "‘3
apagard tanto el servidor IG como el médulo de 'a
suministro de muestras. —
QO

Z] Temas relacionados -
= Acerca del interruptor de alimentacién 1 (26) \8
= Acerca del interruptor de alimentacién 3 (28) 'a
o

e

Q

7]

o

()

/
-

FRODUCTOS ROCHE S.A.Q.A L
DIVISION DIAGNOSTL
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Acerca del interruptor de alimentacion 3

BRI T [ TETTFEL

nll\l]ﬂﬂlem,...

Ef interruptor de alimentacién 3 se utiliza como toma de
corriente adicional para el servidor IG. Si hay un SAl
conectado, también se utiliza para él.

No apague nunca el interruptor de alimentacidén 3.
Si apaga los interruptores de afimentacién 2 y 3, se

apagar4 tanto el servidor IG (si estd disponible en el
instrumento) como el médulo de suministro de muestras.

Interruptor del médulo de suministro de muestras

—

S -
Unk- g5 mamso
L& n
(]
. [ ] 2 .""ﬂhl g

Roche Diagnostics

El interruptor del mddulo de suministro de muestras se
utiliza para encender/apagar el médulo de suministro de
muestras.

Este interruptor solo afecta al mddulo de suministro de
muestras. No estd conectado al servidor IG.

Si se produce un error y el médulo de suministro de
muestras no reacciona a las acciones de! usuario, puede
reiniciarlo apagando y encendiendo el interruptor del
mddulo de suministro de muestras.

Después de reiniciar, deberé llevar a cabo el
procedimiento de inicializacién.

&) Temas relacionados

« Puesta en marcha del médulo de suministro de
muestras (62)
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Acerca del software

Descripcion del software

94

El software presenta la siguiente estructura principal:

= Software
- Panel de informacién global
- Area de trabajo

S re—— T

WSIM! Standty

- Assistance

Soric | 2(22}21] (@)
A

Ruttne P

<>

Is,.mw.mmmm

Iummﬁmm

lmamm

lennqnoc-mn

[

Serte de control T
[ >
1
B— i) E —
[
A Panel de informacion global B [D de panel C Area de trabajo

Estructura principa! del software

Panel de informacion global
" ID de panel

Area de trabajo

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8B00 Systems - Versidn del software 1.0 -

Manual de usuario - Versidn 1.2

Proporciona informacién que se encuentra disponible
permanentemente, como los indicadores de tarea,
informacidn sobre la conexion y el estado del sistema.

Cada panel posee una identificacién Unica. La ID de
panel se puede utilizar coma referente para la resolucién
de problemas.

El drea de trabajo muestra las pestaiias, las barras de
navegacion y los paneles.

& Temas relacionados

= El drea de informacidn global (32)
* Acerca del drea de trabajo (34)
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32 Descripcion del software

El area de informacioén global

Acerca del area de informacién global

El drea de informacidn global siempre estd disponible.
Contiene los siguientes elementos:

= El panel Overview: esta drea proporciona un resumen
de las tareas pendientes.

= Los indicadores de tarea: identifican el nimero de
tareas pendientes para cada prioridad.

= El estado de inicic de sesién: identifica quién ha
iniciado sesidn.

* El botdn Iniciar sesion/Cerrar sesion off.

= Nombre del sistema y estado.

= Informacién sobre la conexidn del servidor IG.

= Informacidén sobre la conexién al LIS. Seleccione el
botén para volver a conectarse al LIS, si est4

desconectado.

* El botén [z se utiliza para la funcién de captura de
pantalla.

= El botén : se utiliza para ia funcién de comparticidn
de pantalla.

*  El'botdn [} proporciona informacidn sobre la versicn
del sistema, los mddulos y la sesién.

2 » Informacién general | 1 Cetrar sesion WSIM1 Standby > Assistance g:sriddor G @@ @
S / [ [ [/
QO

-E A B A D E F G H 1 J K
g A Area General G Asistencia al usuario (actualmente no implementada)

o B Indicadores de tarea H Informaci6n sobre la conexién al servidor IG y al LIS

.5 Funcién de reconexion al LIS

- C Estado de inicio de sesion 1 Funcidn de captura de pantalla

=3 D Boton Iniclar sesién/Cerrar sesién off 4 Funcién de comparticidn de pantalla

: E Nombre del sistema K Informacién sobre la version del sistema

D F Estado del sistema

=]

) Elementos del drea de informacién global

O .

'O '@ Temas relacionados

.% = Acerca de la informacién del sistema (40)

(1} = Creacidn de una captura de pantalia (41)

8 * Para obtener informacién sobre la comparticién de
() pantalla, consulte el apartado

o “Habilitacién/Deshabilitacién de la comparticién de

pantalla” de la Asistencia al usuario.

. L A
Roche Diagnostics
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La descripcién de tareas muestra la lista c@arﬁs
abiertas. 5

e = Las tareas se agrupan en funcién de su estado. La
prioridad de cada tarea se indica mediante el colory la
posicién. En la lista de tareas, las tareas se agrupan de
arriba abajo. Las tareas m4s urgentes (en rojo) aparecen
en la parte superior.

t
b

i
iU

8-

j En el 4rea de informacién global, los indicadores de tarea
¥ Informacién genera) n se agrupan en funcidn de a prioridad de izquierda a
3 derecha: rojo, naranja y gris.
‘ Ndmero de tareas abiertas Los ndmeros indican las tareas abiertas con esta
prioridad.
Navegacién Si selecciona una tarea de la lista, se abre el panel

correspondiente en el software. Por ejemplo: si
selecciona una tarea de mantenimiento de la descripcion
de tareas, se abre el panel Tareas de mantenimiento.

@ Temas relacionados

= Acerca del 4rea de informacién global (32)
* Acerca del 4rea de trabajo (34)

to
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34 Descripcion del software

Acerca del area de trabajo

El drea de trabajo contiene las pestafias Rutina,
Supervisién y Administracion. Constituye el centro de
las actividades del usuario al trabajar con el software.
Cada pestafia cuenta con una barra de navegacidn en la
parte superior y muestra los paneles.

» Informacion general {—ﬂm [ — WM Sty b Amalstamce Lol @]@@ @|
Rutine \J \{ \
A B> |
! o ! e
B e ——— | |
[Emhhmmmpnm > ‘ -
{wmmstm-u > 3 AR
— ! [[) wime Plesma MPXFULLAC >
l— e pooma ’ ! [ wones \ Plesma MPXFULLAC >
|Pno|numullrio > |_ () oo \ Plass MPXFULLAG 3
ln-ma--m P S ) o \mm P UULAC >
1 ) owmss P WA >
[ 10 o comorr . > '( (] oomme Prlsm.\ MPXFULLAC >
i ] oooass P\Asml\ MPXFULLAC >
) ooooee Plgsms \w;crm.uc >
() oocow Pusme eruu.u: >
AN |
— [ r \\\ MQ
=] ¢ D E
=
Q A Barra de navegacion con los botones C Divisor de paneles E Botdn de actualizacion
- E{J (Atrés),E] (Adelante} y la ruta de navegacidn
E B Panel principal D Panel de informacitn
© ' detallada
=
.9 Modo de pantalla dividida con el panel principal a |a izquierda y el panel de informacién detallada a la derecha
@
g Gl Temas relacionados
: « Acerca del drea de informacién global (32)
QD = Acerca de {a navegacion (36)
=]
=
‘@
L] ~
Q Pestaiias y paneles
™
Q Las pestafias se utilizan para agrupar la informacidn y las
8 funciones de software en unidades que se pueden
0 maostrar en una pantalla, La informacion de las pestaiias
™ se incluye en paneles. Existen dos modos de visualizacién

disponibles:
. ) *  Modo de pantalla dividida
e = Modo de pantalla completa

Roche Diagnostics
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Descripcion del software,

de pantalla dividida y el modo de pantalla com;;fé‘t”é.“

Modo de pantalla dividida En el modo de pantalla dividida, se muestran dos paneles
uno al lado del otro. El panel de la izquierda es el
principal y el de la dergcha es el panel de informacidén
detallada, que muestra informacidn especifica del
elemento seleccionado en el panel principal.

Modo de pantalla completa En el modo de pantalla completa solo se muestra un
panel.

Acerca de los paneles

Un panel es una unidad organizativa dentro de una
pestafia.
Los paneles incluyen los siguientes elementos:

P nformaciin ganenst ﬂmn ™ WSl Swedy B Asshtancs ;‘:‘I’:WUO:
> .
A houties EF‘ 1
R e |}
lm«hm-m »
lmmam > [ /] '
- O oo P MITULAL >
lm pootng » D conses Puyna MPEFULLAC >
[Mﬂm&)r 3 _ -C ] [ra— ATALAL 3
[T ", > || B e Purra hidiidaeted > °
l == 2 [} wom Pwre MPXFULLAG > it
il 27 ) ooow Mesma  WOXFALAC y -
< ] comen Piarmy TN 3 0
[} oomen Pavre WEITULLAG 3 —
D [ L MOXFULLAL. b E
1)
o
=
~ 2
[_asew mme |
—1 - =y} e
— € E
A Titulo de! panel C Paneles E Tabla 3
B Botdn de tarea D Botén F Filtro -
Paneles y elementos ,g
[ 1 |
*Z] Temas relacionados g_
= Acerca del drea de trabajo (34) "
: Q
* Acerca de la navegacién (36) (T
= Filtrado y clasificacidn de la informag o
—

FLORENCIA RO.MS{

4 PRODUCTOS Rt L6 1
DIVISION DIAGNQSTICA!
CO-DIRECTORA TECNICA
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Acerca del panel de inicio

El panel de inicio es el primer panel de una pestafia y

contiene los botones de tareas correspondientes a las
tareas de uso frecuente de esa pestaiia. Seleccione un
botén de tarea para acceder a la ubicacidn que desee,

A
b Informecién genmeal ﬂ" e [@ oo e ﬁfh"“‘@@@ @

[Elhdnﬂolamdhdcm

J Hiterial serins de poofing

{ Paticlones e pooilng

[Fndhnmeemo

Reguitrdos de b prosbe

[Mldoemel

1AD0R w1

El

e SEEh B

A Botdn de tarea

Panel de inicio de la pestafia Rutina

Acerca de la navegacion

Roche Diagnostics

+Z] Temas relacionados

Acerca de los paneies (35)

Acerca del drea de trabajo (34)

Acerca de |la navegacién (36)

Acerca de la descripcidn del instrumento (38)

La barra de navegacisn se encuentra en la parte superior
del drea de trabajo, encima de los paneles. Contiene los
siguientes elementos de navegacion:

Botones para ir hacia atrds o hacia delante en el
historial de navegacidn.

Ruta de navegacidn que muestra la ruta desde el
panel de inicic de la pestafia activa.
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A Botones [ <] (Atrds) y [ ] (Adelante)

B Ruta de navegacién

Barra de navegacion

Botones Atras y Adelante

Ruta de navegacion

Roche Diagnostics

Mientras navega por el drea de trabajo realizando targas
y gestionando el trabajo, las ubicaciones se almacenan
automaticamente en un historial de navegacidn. Para
navegar por el historial, utilice los botones (<] y > ] de

barra de navegacién.

La ruta desde el panel de inicio de la pestaia hasta la

ubicacidén activa se muestra en forma de ruta de

navegacion en la barra de navegacion. Seleccione un
elemento de la ruta para retroceder a esa ubicacién.

@ Temas relacionados

= Acerca de los paneles (35)

= Acerca del drea de trabajo (34)

= Acerca del 4rea de informacién global (32)

= Acerca de |la descripcién de tareas (33)

= Acerca de la descripcién del instrumento (38)

Fin,
DIVISION DIA

PRODUCTOS ROC.HE 0{.@
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2 Descr

Descripcion del software

Acerca de la descripcion del instrumento

» Informaciin general rjmn bn WSDM1 Swndy

» Autrtencs ?&«n-ﬂ@ @‘
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Panel de descripcién del instrumento

El panel de descripcion del instrumento est4 ubicado en
la pestafia Supervisién. Seleccione un médulo o un
cajén en la descripcién para ver su estado y para abrir y
cerrar los cajones a fin de cargar o descargar reactivos,
controles y material fungible.
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A Estado del mddujo

B Informacion del cajén

Informacién de la descripcién de! instrumento
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Descripcién del software_ J&%
Y rouo

Elementos genéricos del software:

Los elementos genéricos del software son:

- Llamadas 9 4 3 5

= Teclados

Acerca de las llamadas

Una llamada es un elemento de interaccion especifica de
un contexto. Incluye informacidn detallada, ofrece tareas
especificas del contexto o confirma acciones del
operador.

Una llamada siempre sefiala el elemento de software a
gue pertenece y dispone de un botén de cierre. Una
llamada puede contener elementos adicionales, como
botones de tarea que proporcionan acceso a otros

paneles en los que se realizan las tareas requeridas.

» Informacién genars! "_-'m b e | Gomarsesién WSIM1 Lisic b Assistence ;Ls&derm:@@@ @ <@
Rutina \J Suparvisién \J Admintstracién \
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] Servidor (G En proceso WSIG CWAM = = ™ T S
i 1 J -
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iy - 0 0 Q
Crgades  Cagados Cargadoa: Cargmdos™  Canpedos: E
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5
L ™
{mw —
11hrinulm-nhnlmmﬂn >] [Inunnjn )‘ {ﬁr:iaﬂnmmhnhl:lb %
=
Llamada O
) @
2] Temas relacionados (=1
Lt
* Acerca de la informacién del sistema (40) ‘6
* Uso de teclados virtuales (40) 7]
= Acerca de la descripcidn del instru 8
= Acerca de la navegacién (36) _,/ o

Farmn FLORENCIA ROJAS O]

PRODUCTOS ROCHE 8.4.Q. e ¥
DIVISION Dmer;'_z%zlg/
CO-DIRECTORA CA
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Descripcion del software

Uso de teclados virtuales

Los teclados virtuales se utilizan para introducir

informacion. El teclado se muestra autométicamente
cuando es necesario introducir informacidén.
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e N NN
e
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Teclado virtual

Acerca de la informacién del sistema

Para obtener informacién sobre la versién del sistema,
seleccione el botén (D!

Gl Temas relacionados

Roche Diagnostics

Uso de teclados virtuales (40)
Creacidén de una captura de pantalla (41)

Para obtener informacién sobre la comparticidn de

pantalla, consulte el apartado

“Habilitacién/Deshabititacidn de la comparticién de

pantalla” de la Asistencia al usuario.
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Descripcion del softw

Creacion de una captura de pantalla

El software incluye una funcion para crear capturas de

| pantalla.
I

» Para crear una captura de pantarlla v

1 Navegue hasta el panel correspondiente.

N

En el drea de informacidén global, seleccione el

botén [Q

= Se puede acceder a la captura de pantalla
resultante a través de conexién remota en
Administracién > Gestién de archivos '
> Capturas de pantalla.

= o I T =

2l Temas relacionados

= Acerca del drea de informacién global (32)

= Para cbtener informacién scbre la comparticién de
pantalla, consulte el apartado
“Habilitacidn/Deshabilitacién de ia comparticién de
pantalla” de 1a Asistencia al usuario.

= Creacidn de una captura de pantalia (41)

Filtrado y clasificacién de la informacién

to

Acerca de {os filtros
1

El software incluye herramientas de filtrado y clasificacid

para gestionar la informacién que se muestra en las

tablas.

3

ionamien

Se pueden predefinir filtros con opciones personalizadas.
En funcién del panel en el que se encuentre, los criterios
de filtrado pueden mostrar diferentes seleccicnes.

del func

Puede agrupar y clasificar los datos que ha filtrado para
facilitar la bisqueda de informacion.

LB 4

ipcién

~ ! ”

Q- Para clasificar los datos en orden ascendente o

i descendente, haga clic en los encabezados de columna,
e,

=
©Q
7]
QO
(o
N

Fartn. FLOREN AS ORTTZ
PRODUCTOS ROCHES.A.Q. o. L
DIVISION DIAGNOSTICA
CODIRECTORA TECNICA
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Descripcion del software

Uso de filtros

(o= [¥)i
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Creacion y eliminacion de filtros

Filtro personalizado y predeterminado

Roche Diagnostics

1
'\Q" Si no se define ninguna fecha en los criterios de
filtrado, se aplica un rango de 10 dias de forma
predeterminada. Por lo tanto, las pruebas anteriores a
10 dfas no se muestran en la lista filtrada.

2 Temas relacionados

+ Uso de filtros (42)
= Creacién y eliminacidn de filtros (42)

» Para utilizar un filtro

1 Navegue hasta el panel correspondiente.

2 En el panel donde se muestra la tabla, seleccione el
botén [w].
- Se muestra el panel de filtrado.

3 En las listas desplegables de filtrado, seleccione los
criterios por los que desea filtrar y, a continuacién,
seleccione ¢l boton Aplicar.

-> Se muestran los datos que coinciden con los
criterios de bisqueda.

& Temas relacionados

= Acerca de los filtros (41)
= Creacién y eliminacién de filtros (42)

Puede crear varios filtros personalizados, pero solo puede
utilizar un fiitro predeterminado. El filtro predeterminado
se aplica cada vez que se abre un panel con un filtro.
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Navegue hasta el panel correspondiente.

Seleccione el botdn [}
= Se muestra el panel de filtrado.

w

En las listas desplegables de filtrado, seleccione lo
criterios que desea afadir al filtro personalizado v,
continuacién, seleccione el botén Guardar.

-> Se muestra la llamada Guardar vista como.

o]

Afiada un titulo al filtro personalizado y, a
continuacion, seleccione el botén Guardar.

= El titulo del filtro creado se muestra en la lista
desplegable de filtrado.

Para crear un filtro predeterminado

Siga los pasos del 1 al 3 del procedimiento “Para crear

un filtro personalizado”.

Afada el titulo “Predeterminado” al fiftro

personalizado y, @ continuacion, seleccione el boton

Guardar.

= Elfiltro predeterminado se muestra en la lista
desplegable de filtrado.

Farm, FLOREN AS O
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44 Descripcién del software

» Para eliminar un filtro personalizado

1 Siga los pasos 1y 2 del procedimiento “Para crear un
filtro personalizado”,

2 Enla lista desplegable de filtrado, seleccione el filtro
personalizado que desea eliminar y, a continuacicn,
seleccione el boton Eliminar.

-» Se muestra una llamada para solicitar
confirmacion.

3 Seleccione el bot6n Confirmar.
=> Se elimina el filtro personalizado.

+Z] Temas relacionados

= Acerca de los filtros (41)
= Uso de filtros (42)
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Asistencia al usuario

= Uso de la Asistencia al usuario en el software del
instrumento (45)

= Uso de la Asistencia al usuario en un navegador (45}

= Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sin
conexion (46)

= Deshabilitar/Habilitar el historial de navegacion de la
Asistencia al usuario (47)

* Resumen de los videos de la Asistencia al usuario(48)

Uso de la Asistencia al usuario en el software del
instrumento

En la version de software actual, no se puede accedera la
Asistencia al usuario desde el software del instrumento.

La Asistencia al usuario se puede utilizar en un
dispositivo externo como un ordenador o un dispositivo
tablet movil.

&l Temas relacionados

= Uso de la Asistencia al usuario en un navegador (45)

* Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sin S

conexién (46) o

= Deshabilitar/Habilitar el historial de navegacién de la _9

Asistencia al usuario (47) =

= Resumen de los videos de la Asistencia al usuario (48) g

=

)

Uso de la Asistencia al usuario en un navegador S
[

Contenido La Asistencia al usuario incluye los contenidos del 4]
Manual de usuario y el Manual de Seguridad. Asimisn'm. ©

la Asistencia al usuario incluye la siguiente informacian: ~g

= Informacién sobre la resolucion de problemas '6

* Informacién sobre la configuracion .E.

= Informacién adicional de descripcién del sistema s

Uso sin conexidn Durante la conexidn a Internet, los contenidos se g
descargar a la caché del navegado Q

limitaciones de espacio, no todo el (|

Roche Diagnostics
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46 Asistencia al usuario

<
Actualizaciones Durante la conexién a Internet, la Asistencia al usuario
s notifica si existen actualizaciones disponibles.
E = Dispositivo tablet mdvil u ordenador
* Conexién a Internet
= Apple Safan (probado solo para iPad) o navegador
Google Chrome (probado solo para Windows 7)
» Para utilizar la Asistencia al usuario
en un navegador
1 intreduzca el enface a la Asistencia al usuario en el
navegador.
© El representante del Servicio técnico de Roche
proporciona el entace, el nombre de usuarioy la
contrasefia.
2 Introduzca el nombre de usuario vy la contrasefia.
~ 3 Abra la Asistencia al usuario.
&l Temas relacionados
* Uso de la Asistencia al usuario en el software del
instrumento (45)
* Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sin
conexién (46)
Q * Deshabilitar/Habilitar el historial de navegacién de la
'E Asistencia al usuario (47)
.ﬂ_, * Resumen de los videos de la Asistencia al usuario (48)
«
= a - - -
2 Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sin
u "’ )
g conexion
L= .
E Contenido La Asistencia al usuario incluye los contenidos del
- Manual de usuario y el Manual de Seguridad. Asimismo,
- la Asigtencia al usuario incluye la siguiente informacidn:
:E = Informacién sobre la resolucidn de problemas
g_ = Informacién sobre la configuracién
- = Informacion adicional de descripcion del sistema
8 .
Q = * ordenador
Q = Navegador Apple Safari 0 Google Chrome
N R TS oo * Paquete independiente de la Asistencia al usuario
k] - ' Ay .
K T

Roche Diagnostics
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Asistencia al ugtiar
/7" 7eg

.................

R EE
» Para utilizar la Asistencia al usuario~

=

en un ordenador sin conexgn

1 Copie el paquete independiente de la Asistencia 53 5
usuario en el ordenador.

2 Haga doble clic en el fichero de instalacion.

] 3 Para volver a iniciar la Asistencia al usuario, haga
e daoble clic en el icono del escritorio.

E ] Temas relacionados

= Uso de la Asistencia al usuario en el software del
instrumento (45)

* Uso de la Asistencia al usuario en un navegador (45)

= Deshabilitar/Habilitar el historia} de navegacidn de|la
Asistencia al usuario (47)

=  Resumen de los videos de la Asistencia al usuario (48)

Deshabilitar/Habilitar el historial de navegacion de la
Asistencia al usuario

Si accede a la Asistencia al usuario de Internet desde el

navegador, la Asistencia al usuario registra el historial de .9.
navegacion del usuario (de forma anénima). g
El historial se puede utilizar para comprender mejor las E
necesidades de los usuarios y mejorar nuestra 'an]
documentacién. Es posible deshabilitar el historial de =
navegacion. .9
&)

=
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Asistencia al usuario

Confi

Usuarie:

Nombre de! cliente:

Tipo de equipo: cobas 6800/88C0

NUmero de cuanta del cliente: [
Nomero de serie del equipo: {

Nombra dsl equipo: [

'_’7 " Guardar historial de navegacion
@ Guardar hislorial de navegacion anénimaments

O Na guardar el historial d2 navegacion -

» Para deshabilitar/habilitar el historial
de navegacion

1 En la barra de navegacién global, seleccione ef
botdn {Gk.
2 Para deshabilitar el historial de navegacién,

seleccione la opcion No guardar el historial de
navegacion.

3 Para habilitar el historial de navegacidn, realice uno

de los pasos siguientes:

= Seleccione la opcién Guardar historial de
navegacién andénimamente. Esta opcion le
permite guardar el historial de navegacion de
forma andnima. '

= Seleccione la opcidn Guardar historial de
navegacion con datos de usuario. Esta opcién
le permite guardar el historial de navegacion y la
direccién IP.
Si introduce sus datos de contacto, se guardaran
con el historial de navegacién. Esta informacion se
puede utilizar para la resolucion de problemas.

*2] Temas relacionados

= Uso de la Asistencia al usuario en el software del
instrumento (45)

* Uso de la Asistencia al usuario en un navegador (45)

= Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sin
conexién (46)
= Resumen de los videos de lg Asistencia al usuario (48)

Resumen de los videos de la Asistencia al usuario

Descripcién del sistema

Roche Diagnostics

La Asistencia al usuario incluye diversos videos que
tienen como objetivo ayudarle a familiarizarse con el
sistema.

Se proporcionan videos sobre los temas siguientes:

descripcién de los componentes del sistema
&l Acerca de los cobas® 6800/8800 Systems (17)

& Descripcidn del médulo de suministro de
muestras (19}

& Componentes del mddulo de transferencia (22)
*&] Componentes del méddulo de procesamiento (24)

& Componentes del médulo analitico (HIDDEN)

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2
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Asistencia alﬁﬂi_

e P,
Reactivos y material fungible Descripcion del drea de carga de los reactivos )?'{?I"
material fungibie 9
Configuracion Procedimiento que describe cémo instalar un sensor de3 5
temperatura,

Para ver e! video, consulte et procedimiento “Instalacién
de un sensor de temperatura en el almacén de reactivos
en la Asistencia al usuario.

Resolucién de problemas Procedimiento que describe cémo limpiar el instrumepto
durante la puesta en marcha.

Para ver el video, consulte el procedimiento “Limpieza|del
instrumento durante la puesta en marcha” en la
Asistencia al usuario.

Procedimiento que describe como desmontar una pinza
transportadora.

Para ver el video, consulte el procedimiento “Limpieza|del
instrumento durante la puesta en marcha” en la
Asistencia al usuario.

Procedimiento sohbre coma descargar ef sistema en el
estado sin conexidn.

Para ver el video, consulte el procedimiento “Descarga en
el estado de desconexidn” en la Asistencia al usuario.

@ Temas relacionados o
e’

= Uso de la Asistencia al usuario en el software del o
instrumento (45) .9.,

= Uso de la Asistencia al usuario en un navegador (45) E
* Uso de la Asistencia al usuario en un ordenador sip g
conexién (46) o

» Deshabilitar/Habilitar el historial de navegacion de la '5
Asistencia al usuario (47) -
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Descripcion del flujo de trabajo principal

Descripcion del flujo de trabajo principal

El flujo de trabajo principal incluye procedimientos para
la puesta en marcha del sistema, ia carga de suministros
y muestras y la revisién y validacién de resultados.

=
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2 Descr
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Descripcién del flujo de trabajo pgir‘!\cipaﬂ\
g ot
v rolio ™

Flujo de trabajo principat de los cobas® 6800/3800 Systems

Madulo de
procesamiviio

Muaotlulo de sumnisiio
de muestias

Soltwaie Modulo de tansierencin

Puesta en marcha del sistema desde ef estado de '
hibernacidn \

Eliminactén de
las placas de
amplificacion usadas

Seleccion del
botén de iniclo del
software

Vatiado de los
residuos sélidos y
Ilquidos
Carga de los : o
racks para puntas
obstruidas Carga de las
bandejas de puntas
Carga del reactiva de |
lavado °
i -
Carga de los racks L- s
de muestras Carga de los casetes [
de reactivo y control E
1]
=
Carga del reactivo de .9
lisis y el diluyente (4]
=
[l Descarga de los E
casetes de control ——
vacios m
=
Carga de las placas | ‘O
de procesamiento, 4
los casetes con @
Inicio de la serie MGP y los casetes =
de placas de '=
+ amplificacién T)
]
Revision y validacién D
de los resultados de n
la prueba - N
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Descripcion del flujo de trabajo principal

& Temas relacionados
= (ufa de inicio rdpido (53)

Q
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Guia de inicio rapido

En la tabla siguiente, se ofrece un resumengl ﬂlZ de

trabajo principal.

Para obtener informacién detallada, consulte las tared
correspondientes descritas en esta publicacién.

1 Ponga en marcha el sistema.

1.

R Accion del isuaria

Si el sistema se encuentra en el estado
Standby, prosiga con el paso 2 para pon
en marcha el médulo de suministro de
muestras.

Si el sistema se encuentra en el estado
Hibemar, pulse el botén [T situado
debajo del monitor.

2 Ponga en marcha el méduto
de suministro de muestras.

Si la bandeja de racks del buffer de salid
estd llena, retlrela,

Ponga en marcha el mddulo de suministro

de muestras.

Espere hasta que el buffer de salida
cambie al estado [JJ] y cargue una bande
de racks vacfa,
Si el sistema no estd en el estado Standk
espere hasta que cambie a estado
Standby.

Si se han descargado racks de muestras
durante la inicializacién, retirelos del
médulo.

Cuando el indicador de estado se ponga
en verde, inicie sesion en el sistema.

ja

3 Extraiga las placas de
amplificacién.

—

Abra el cajon de placas de amplificacion
Retire y elimine todas las placas de
amplificacién selladas.

Cierre €l caj6n.

4 Vacle los recipientes de
residuos sdlidos v liguidos.

Abra el cajén de lavado/residucs.
Vacle los residuos sélidos. Confirme esta
accién en el software.

Abra el cajén de residuos liquidos.
Retire todos los recipientes de residuos
liquidos y sustitiiyalos por otros vacfos.
Los residucs sélidos son bicpeligrosos y
los resfduos liquidos pueden resultar
dafiinos para los ojos y la pief, ademds d
para el medio ambiente. Elimine los
residuos segun la nomativa local,
Cierre el cajén d widos.

B8 Gufa de inicio rapido

Roche Diagnostics
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Guia de inicio rapido

755

5 Cargue el reactivo de lavado.

Accion del usuario

1.

Abra el cajén de reactivos de lavado.

2. Cargue el recipiente de reactivo de lavado.
3. Cierre todos los cajones.
/4
6 Cargue el reactivo de lisis y el 1. Abra el cajon de reactivos genéricos.
diluyente. 2. Cargue las botellas de diluyente (blancas).
3. Cargue las botellas de reactivo de lisis
(negras).
4. Ciere el cajon.
7 Cargue las placas de 1. Abra el caj6n para material fungible.
procesamiento, los casetes - 2. Cargue las placas de procesamiento.
con MGP y las placas de \ — | 3. Cargue los casetes con MGP.
amplificacion. . 1 4. Descargue los casetes de placas de
: oy amplificacidn vacfos.
= ' i- 1 s Cargue casetes de placas de amplificacidn
ol A\\} ? & nuevos. .
- b 6. Cierre el cajon.
A~ /
8 Descargue los casetes de 1. Abra el cajén del almacén de reactivos.
control vacios. 2. Descargue los casetes de control vaclos.
8 Cargue las bandejas de 1. Cargue las bandejas de puntas.
puntas y los casetes de i 2. Cargue los casetes de reactivo.
reactivo y control. \/ . 3. Cargue los casetes de control.
. _ 4. Cierre el cajon.
10 Configure el sistema en el 1. En la pestafia Supervision, seleccione el
estado Listo, —_——— - botdn Iniclar.
= V- Y—% — — El sistema cambia al estado Preparando,
— 2. Espere hasta que el sistema cambie al

st

filG=]
10
l -

estado Listo. Este procedimiento puede
durar hasta 15 minutos.

#m Guia de inicio répido
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11 Cargue los racks para puntas 1. Asegurese de que el sistema se e@ﬁé’h;@ 3 5
obstruidas. en el estado Listo.

2. Asegurese de que el buffer de entrada se
encuentra en el estado
Cargue 2 racks para puntas obstruidas
cargados con tubos vacios.

o

-—

Asegurese de que el sistema se encuenira
en el estado Listo.
2. Aseglrese de que el buffer de entrada de

encuentra en el estado
3. Coloque la bandeja de racks con los racks
de muestras en el buffer de entrada.

12 Cargue las muestras.

13 Inicie la serie manualmente. [ omay ] 1. Asegurese de que el sistema se encuentra
' en el estado Listo.

2. Seleccione la opcién Series.

3. Compruebe si se han cargado todas las
muestras y suministros.

4. Si ¢l lote estd completo o se sobrepasa el
tiempo de espera, el sistema inicia el
procesamiento de forma automatica.

5, Sila serie no estd completa y no desea
esperar a sobrepasar el tiempo de espera,
seleccione Iniciar
manualmentemanualmente. El sistema
inicia el procesamiento de las muestras.

6. Retire la bandeja de racks con los racks de S
muestras procesadas del buffer de salida. |
14 Revise y valide los resuitados 1. Seleccione Rutina > Resultados de la .2
de ia prueba. prueba para ver los resultados. E
2. Revise y valide los resultados de la prueba. c
1™
=
s
@
c
-
4=
m Gulfa de inicio rdpido R
QO
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=
‘Q
+ L[] ]
Q
Q.
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Guia de inicio rapido

'z Temas relacionados

» Lista de estados del sistema (79)

» Acerca del drea de informacidn global (32)

* Puesta en marcha del sistema (59)

» Lista de estados del mddulo de suministro de
muestras (63)

= Descarga de las placas de amplificacién (86)

= Manipulacién del cajén de lavado/residuos (88)

= Carga del cajon de reactivos genéricos (100)

= Carga del caj6n para material fungible (105)

= Descarga de los casetes de control {112)

» Carga del cajén de casetes de reactivos (115)

* Gestidn de peticiones de prueba (124)

= Manipulacién de las racks para puntas
obstruidas (133)

= (Carga de muestras (138)
* Inicio de una serie (153)
= Revisidn de los resuttados de la prueba (159}
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Antes de utilizar el sistema

Contenido del capitulo

Puestaen marchadel sistema................... 59
Puesta en marcha del sistema desde el estado
Desconectado............. ... iininnnn. b9
Puesta en marcha del sistema desde el estado
Hibernar. . ... .. ... . .. .. 60
Puesta en marcha del sistema desde el estado
Enpausa ....... .. o it 61
Puesta en marcha del médulo de suministro de
MUESHIAS . ... .. i i ne i e nanans 62
Lista de estados de! mddulo de suministro de
MUESIIAS . ... . e i iie s 63
Puesta en marcha tras un largo periodo apagado | 67
Inicic de sesidnenelsistema................. 69

" Concepto de alarma del sistema ................. 70
Acerca de las alarmas del sistema. . ........... 70
Monitorizacién de estados y mensajes .. .. ..... 72
Listadecoloresdeestado ................... 74
Lista de codigos de mensaje del mddulo de
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Puesta en marcha del sistt? ,

l
WAIaT %

Puesta en marcha del sistema

81435

El mddule de suministro de muestras se debe poner en
marcha de forma independiente af instrumento.
Asegurese de poner en marcha primero el instrumento.

La puesta en marcha incluye los siguientes
procedimientos:

&

= Puesta en marcha del sistema desde el estado
Desconectado (59)

* Puesta en marcha del sistema desde el estado

' Hibernar (60)

* Puesta en marcha del sistema desde el estado En
pausa (61)

» Puesta en marcha del médulo de suministro de
muestras (62)

» Lista de estados del médulo de suministro de
muestras (63)

» Puesta en marcha tras un largo periodo apagado (67)

* Inicio de sesidn en el sistema (69)

Puesta en marcha del sistema desde el estado
Desconectado

Normalmente, el instrumento no se desconecta, sino que
se deja en el estado Hibernar. Si el sistema estd
desconectado, siga el procedimiento que se indica a
cantinuacién.

» Para poner en marcha el instrumento
desde el estado Desconectado

1 Antes de comenzar, aseglirese de que la puerta de
servicio del almacén de reactivos esté cerrada.

R
R
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Puesta en marcha del sistema

.unﬂli"“"@“’“'!lu n

2 Compruebe si los interruptores de alimentacién 2y 3
estdn configurados en "17.
= Sino lo estén, girelos de la posicién “0” a la "1",

3 Gire el interruptor de alimentacién 1 de la posicién “0”
ala*"1"

4 Espere hasta que el software se ponga en marcha e
inicie sesidn en el sistema.

@l Temas relacionados

* Puesta en marcha del sistema desde el estado
Hibernar (60)

Puesta en marcha del sistema desde el estado Hibernar

Comprobacién del estado del sistema

ML TTES TSI L

R [T

»

Roche Diagnostics

Se recomienda utilizar ¢l estado Hibernar cuando acaba
el turno y el sistema estd inactivo. Puede reiniciar el
sistema desde el estado Hibernar en cualquier momento.

i

Para saber si el sistema ests en el estado Hibemar,
compruebe si los interruptores de alimentacién 1,2 y 3 de
la parte posterior del sistema est4n configurados en “1".
Si lo estén y el monitor permanece inactivo, ef sistema se
encuentra en el estado Hibernar.

. Si el monitor estd activo, el estado del sistema se muestra

en el area de informacidn global del software.

cabas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



“ Puesta en marcha del siste

.................

395

Maximo de 10 dias No deje el sistema en el estado Hibernar durante mas de
10 dias.

Si necesita apagar el sistema durante mas de llgfas
pdngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

» Para poner en marcha el sistema
desde el estado Hibernar

- 1 Pulse el botén 1Y situado debajo del monitor.
- El software se pone en marcha y el sistema cambia

al estado Inicializando. El procedimiento de
inicializacién dura aproximadamente 15 minutos.

2 Siel mddulo de suministro de muestras estd apagado,
péngalo en marcha.

*Z Temas relacionados

* Agcerca del drea de informacidn global (32)

» Puesta en marcha del sistema desde el estado
f Desconectado (59)
! = Puesta en marcha del médulo de suministro de
; muestras {62)

* Inicio de sesidn en el sistema (69)

Puesta én marcha del sistema desde el estado En pausa

Puede reiniciar el sistema desde el estado En pausa en
cualquier momento.

I
i
I
|

a— El sistema debe encontrarse en el estado En pausa.

» Para poner en marcha el sistema
desde el estado En pausa

1 En la pestaiia Supervisién, junto a la descripcién del
sistema, seleccione el botén Iniciar.
-» El sistema cambia al estado Standby.
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Puesta en marcha del sistema

J

Puesta en marcha del médulo de suministro de muestras

. El médulo de suministro de muestras se debe poner en
marcha de forma independiente al instrumento.
Aseglrese de poner en marcha el instrumento antes de
poner en marcha el mddulo de suministro de muestras.

Indicador de estado individual El estado de! suministro de muestras no se muestra en el
monitor del instrumento. Compruebe los estados en su
propio conjunto de indicadores de estado.

» Para poner en marcha el médulo de
suministro de muestras

1 Retire todos los racks de muestras de las lineas de
entrada y salida.

2 Retire las bandejas de racks de los buffers de entrada
y salida.

3 En el panel de control, pulse el boton [(T]

| 3 Antes de utilizar el sistema

Roche Diagnostics
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cargue una bandeja de racks vacia,

muestras se inicialice.

*&] Temas relacionados

Hibernar (60)

Desconectado (59)

muestras (63)
« |nicio de sesidn en el sistema (69)

Lista de estados del mdédulo de suministro de muestras

°

5 Espere hasta que el médulo de suministro de

6 Sise han descargado racks de muestras durante la

inicializacign, retire del madulo las bandejas de racks.
* Puesta en marcha del sistema desde el estado
* Puesta en marcha del sistema desde el estado

= Lista de estados del médulo de suministro de

El estado del médulo de suministro de muestras es

independiente del resto del sistema. Este estado no se

muestra en el software.

El mddulo de suministro de muestras proporciona cincp

indicadores de estado.

Farm. FLORENCIA ROIAS
PRODUCTOS ROCHE $.4.Q.
DIVISION DIAGNOS T
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3 Antes de utilizar el sistema

Puesta en marcha del sistema

A Indicador de estado principal: estado general del médulo D Estado del buffer de salida
de suministro de muestras cédigos de error

B Estado de las lineas de entrada y salida E Estade del buffer de entrada
C Estado de ia linea de salida de muestras no procesadas

Indicadores de estado del mddulo de suministro de muestras

Cédigos de color Se utilizan diversos colores para indicar las diferentes
gravedades o estados.

[Fimor ool s ficado! FATCTones
Kestadu]

Verde No se requiere realizar ninguna accion.
El médulo de suministro de muestras estd en
funcicnamiento.

Naranja Para evitar una parada del sistema, debe reaccionar ante una
Advertencia alarma o mensaje.

Rojo Para resolver el problema, debe reaccionar a una atarma o

El médulo de suministro de muestras estden  mensaje.

modo de error y ha dejado de funcionar.

& Cddigos de color de los indicadores de estado del médulo de suministro de muestras

Roche Diagnostics
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Puesta en marcha delféls enia

Estado general del médulo de suministro de
muestras

Indicador de Significado Acciones

ecslado
R Verde No se requiere realizar ninguna accién. g 3 5
El modulo de suministro de muestras estd
en funcionamientq.

Naranja parpadeante Péngase en contacte con el representante del Servicio técnico
El médulo de suministro de muestras estd de Roche.
en modo de mantenimiento.

Rojo Apague el mddulo de suministro de muestras y descargue
El mddulo de suministro de muestras estd  todos los racks de muestras y las bandejas de racks.
en modo de error. Consulte Ia lista de mensajes de error del apartado de

resolucién de problemas y, si es posible, solvente el error.
En caso contrario, péngase en contacto con et representante
del Servicio técnico de Roche.

Rojo con un ndmero que indica el cédigo de  Apague el médulo de suministro de muestras y descargue
. error todos los racks de muestras y las bandejas de racks.
Consulte fa lista de mensajes de error del apartado de
resobucidn de problemas y, si es posible, sclvente el error.
En caso contrario, pdngase en contacto con el representant
del Servicio técnico de Roche.

Reloj de arena No se requiere realizar ninguna accion.
g El médulo de suministro de muestras se estd

cerrando.

[1:

BB Indicador de estado principal del mddulo de suministro de muestras

Estado de la linea de salida de muestras no
procesadas

Indicador de Significado Acciones

cslado

La Iinea de salida de muestras no No se requiere realizar ninguna accién,
'procesadas estd en funcionamiento.

'El drea est4 bloqueada. El operador no puede realizar ninguna accién. No intente acceder
al interior del médulo.

Ha llegado un rack a la linea de salida de Descargue el rack.
muestras no procesadas.

Ha llegado un rack a la linea de salida de Descargue los racks. Si el rack no se descarga, el sistema cambia

muestras no procesadas. La linea de al estado Error en cuanto se llena la linea de salida de muestras
salida de muestras no procesadas estd  no procesadas.

casi llena.

La linea de salida de muestras no Descargue los racks.

procesadas esté llena.

Unrack no hallegado a la linea de salida Apague el médulo de suministro de muestras y resueiva el error.
de muestras no procesadas.

g8 Estado de la linea de salida de muestras no procesadas

FLORENCIAROJAS
PRODUCTOS ROCHE 5.A.Q.
DIVISION DIAGNOS
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Puesta en marcha del sistema

Estado de las lineas de entrada y salida

[ P

Indicador de  Significado

eslado

El elevador de racks de muestras y la
linea de entrada estdn en
funcionamiento.

Acciones

No se requiere realizar ninguna accién.

El &rea estd bloqueada.

El operador no puede realizar ninguna accién. No intente acceder
al interior del médulo.

La linea de entrada estd vacfa.

Cargue un rack, en caso necesario.

Descargue los racks.

Se ha producido un error en el elevador
de racks de muestras.

Apague el médule de suministro de muestras y resuelva el error.

Se ha sobrepasada la altura méxima de
rack.

Retire el rack y resuelva el error.

Se ha insertado un rack al revés.

- La linea de entrada estd llena.

Gire el rack hasta que los c6digos de barras de los tubos de
muestras queden grientados a la derecha.

& Estado de las lineas de entrada y salida

Estado del buffer de salida

Indicador de Significado
estado

El buffer de salida estd en
funcionamienta.

Acciones

No se requiere realizar ninguna accién.

El 4rea estd bloqueada.

El operador no puede reatizar ninguna accién, No intente acceder
al interior del mddulo.

No hay ninguna bandeja de racks vacia
disponible. :

Puede cargar una bandeja de racks vacfa, en caso necesario.

La bandeja de racks de salida est4 llena.

Ya puede descargar la bandeja de racks de salida.

No hay ninguna bandeja de racks vacia
dispanible.

Cargue una bandeja de racks vacfa lo antes posible.

El buffer de salida estd casi lieno.

La bandeja de racks de salida estd llena.

Descargue una bandeja de racks llena lo antes posible.

No hay ninguna bandeja de racks vacia
disponible. El buffer de salida est4 lleno.

Cargue una bandeja de racks vacia.

de salida estan llenos.

|
D
H
H

Tanto la bandeja de racks como el buffer  Descargue las bandejas de racks y cargue bandsjas de racks

vacias.

B8 Estado del buffer de salida

Roche Diagnostics '

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2



Puesta en marcha del sisterﬁz’i"ﬁf 67]

Estado del buffer de entrada

[IndicticdocdCINN S gnilicao) [Accioncs)
[estado]
El buffer de entrada estd en No se requiere realizar ninguna accidn.
funcionamiento,
El 4rea estd bloqueada. El operador no puede realizar ninguna accién.
-
No hay ninguna bandeja de racks Cargue una bandeja de racks, en caso necesario.
T disponible.
La bandeja de racks se encuentra Descargue la bandeja de racks vacfa del buffer de entrada.
l disponible.
. Se ha sobrepasado la altura méxima de  Retire el rack y resuelva el error.
rack.

Estado del buffer de entrada

Puesta en marcha tras un largo periodo apagado

Si el sistema ha estado apagado durante més de 10 ds’las.
siga el pracedimiento que se indica a continuacién para
poner en marcha el sistema.

Si el sistema ha estado apagado durante més de 10 dias,
el sisterna de fluidos se ha drenado. Por este motivo, €

fundamental cebar el sistema dos veces. Esto garantizal la
eliminacidn de todo el aire de los tubos.

» Para poner en marcha el sistema tras
un largo periodo apagado

1 Antes de volver a poner en marcha el sistema,
asegurese de que la puerta de servicio del almacén de
reactivos estd cerrada.

B
W

S 5.

el M PR

3 Antes de utilizar el sistema

N T n 2 Abra la puerta de servicio del médulo de transferencia
y gire el interruptor de alimentacién 1 de la posicidn
“G"ala"1".
=» Efsoftware se pone en marcha y el sistema cambia
gL:] al estado Inicializando. El procedimiento de
' inicializacion dura variog/ff 1

Farm. FLORENCIA. ]
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Puesta en marcha del sistema

WEIM1: £n pausa

©  Porm
e 3] [se0m >!
[hnnu-mmnlmim >! Einlmmum!l:,hmi >§
7
—
[ nicter
@ Detener _ 8

Mientras espera a gue se inicialice el sistema, ponga
en marcha el médulo de suministro de muestras.

Inicie sesitn en el sistema.

Espere hasta que el sistema cambie al estado
Standby. Cargue los reactives y el material fungible
en el instrumento.

En la pestafia Supervisién, seleccione el botén

Iniciar,

= Se ceba el instrumento. Este procedimiento puede
durar hasta 10 minutos.

Espere hasta que el sistema cambie al estado Listo.
* A continuacidn, seleccione el boton Detener.

En la pestafia Supervision, seleccione el botén

Iniciar.

=> Se vuelve a cebar el instrumento. Este
procedimiento puede durar hasta 10 minutos.

-> Espere hasta que el sistema cambie al estado
Listo.

'Z Temas relacionados

Roche Diagnostics

Puesta en marcha del sistema desde el estado
Desconectado (59)

Puesta en marcha del sistema desde el estado
Hibernar (60)

Puesta en marcha del sistema desde el estado En
pausa (61)

Puesta en marcha del mddulo de suministro de
muestras (62)

Inicio de sesién en el sistema (69)
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Puesta en marcha del sist&n‘v‘
v

.............

Inicio de sesidn en el sistema

Para iniciar sesion en el sistema, utilice el didlogo de
inicio de sesién ¢ bien pase su tarjeta identificativa por el
panel situado debajo del monitor.

» Para iniciar sesion en elgsiséami 5

- 1 Espere hasta que fa luz de estado de la parte supefior
del sistema cambie a verde.

‘ i B J n 2 En el software, seleccione el botén Iniciar sesién|y
siga uno de los dos pasos que se indican a
continuacion:

. 4
* * Debajo del monitor, pase su tarjeta identificativa
(pocney por el lateral izquierdo del panel.
* En la llamada Iniciar sesidn, introduzca su
nombre de usuario y contrasefia y seleccione e
botén Iniciar sesidn.
&£l Temas relacionados
* Puesta en marcha del sistema (59)
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3 Antes de utilizar el sistema

Concepto de alarma del sistema

Concepto de alarma del sistema

Para informar al operador acerca del estado, los
indicadores de estado sefialan la presencia y el estado de
las tareas abiertas y los mensajes.

i

= Acerca de las alarmas del sistema (70)

» Monitorizacion de estados y mensajes (72)

* Lista de colores de estado (74)

= Lista de codigos de mensaje del médulo de suministro
de muestras (76)

= Lista de estados del sistema (79}

Acerca de las alarmas del sistema

Se utilizan diferentes colores para indicar el nivel de
urgencia de las tareas abiertas 0 mensajes. El sistema
proporciona informacion sobre el estado en los siguientes
elementos:

A Luz deestadoen laparte B Softwars C Indicadores de estadoen D Mddulo de suministro de
superiar del sistema los cajones de reactivos muestras
genéricos y de
lavado/residuos

Rache Diagnostics
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Luz de estado
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Concepto de alarma del

L.a luz de estado sitvada en la parte superior del sistema

se ilumina en el color de la tarea 0 mensaje con la

pricridad més alta. Si hay un mensaje de gravedad Error,

la luz de estado de la parte superior del sistema se

ilumina en rojo. g

El nombre de estado que aparece en el drea de

informacign global indica el estado general del sistema,

independientemente de las tareas abiertas o los
mensajes. El sistema puede mostrar el estado En
proceso con una tarea en rojo que indica que se
requiere una accidén del operador para evitar la
cancelacidn inminente de la serie.

Los indicadores de tarea muestran ef numero de tareas

pendientes. Las tareas se agrupan en funcién de su
prioridad. De izquierda a derecha: rojo, naranja y gris.

Para ver la lista completa de tareas, seleccione los
indicadores de tarea.

El panel Mensajes proporciona una lista de mensajes.

El nivel de llenado de los reactivos, los controles y el
material fungible aparece indicado en las llamadas de
pestaiia Supervision.
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3 Antes de utilizar el sistema

Concepto de alarma del sistema

En los suministros

Estado del médulo de suministro de muestras

Los recipientes de los cajones de reactivos genéricos y de
lavado/residuos contienen un indicador de estado cada
uno.

El estado del sistema que se indica en el software no
incluye ninguna informacién sobre el estado del mddulo
de suministro de muestras. Compruebe siempre el estado
del médulo de suministro de muestras de forma
independiente, Consulte los indicadores de estado del
mddulo de suministro de muestras.

'Z Temas relacionados

= Lista de estados del médulo de suministro de
muestras (63)

= Acerca del 4rea de informacién global (32)

= Acerca de la descripcién de tareas (33)

Monitorizaciéon de estados y mensajes

¥ nformnckn general : 1"! » s | Cenarsesion WS

Tagks: 3
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bernieis de punics

oche Diagnostics

Para monitorizar el estado del sistema, consulte la
informacion relativa al estado en cuatro elementos:

* Luz de estado en la parte superior del sistema

* Descripcidn de tareas y mensajes del software

= Indicadores de estado de los recipientes de los
cajones de reactivos genéricos y de lavado/residucs

* Indicadores de estado del madulo de suministro de
muestras

» Para monitorizar estados y mensajes

1 Compruebe el color de la luz de estado situada en la
parte superior del sistema.
= Sila luz de estado se muestra en verde, no es
necesario realizar ninguna tarea de mantenimiento
o de resolucidén de problemas inmediatamente.

2 Silaluz de estado de la parte superior del sistema se
muestra en naranja o rojo, compruebe la descripcion
de tareas.
= Si hay tareas de prioridad media, llévelas a cabo
cuanto antes.

= Si hay tareas de prioridad alta, realicelas
inmediatamente. Si no realiza una tarea de
prioridad alta, corre el riesgo de perder muestras.
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S R ¥ioTois L)
e Y T £l #1200 06 MO0 98 rocetamsnes (0 D | A
D ey 1TOS 2Ot 125430 WS 1 astaco e il de crocesemiento 10}
Errex ITOEOMIZHA WM émumuWM( >j -
i e L LV N S AT R
—
0O wn ZYONXNACINNI0  WEIOCWAM  Connecion Fats s beea charged '0f )
] we ITOR014 702020 WG CWAM s b oF >
=
D v 17002014 202901 WHGOMAM  Cirwwttion skt furs B COiged s 'O 3
D Warn TR0 1B 52 Wi O e P DOXRID SO B ACTIING 08 €3
3 wam OV W [~ s baan oty
C e 105N 175020 WHIGCWAN D estado del middul de rsenecis fe tr 3
C] [ ORT0NE 174554 WML MOt S0 WALONT B4 BICTVRD O 06
= -
0O wn WOSENIIONTS SR 0 M-8 OOTI0 envconean Bl BTG 08 £ )
| [ v 17002004 107320 WEIGCWAN B eateo del mixduio anefico ba camtincie
=
1 o TOSINAOIOST  WSIOOWAM Bl istac 0 vl wrkico il curie > |
[<] ' ! >
n
b =2 Lt o for ] f movel Tolo
Fwat u o
(il IR < k.?ﬁ--::ﬁ'b—wr)
‘-I.i-,.“‘ Rercio Sty WG >
L
E‘fh Rercio Lan POOLERT >
(= St tapen

7 Si manipula recipientes de los cajones de reactivos
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3 Silaluz de estado de la parte superior del sistéma es

naranja o roja, seleccione el instrumento
carrespondiente en la pestafia Supervision.

Si la luz de estado de la parte superior del sistema) es
naranja o roja, seleccione Supervisién > Mensajes

y compruebe los mensajes.

= Si hay mensajes de gravedad Error, solucione &
error antes de reanudar el funcionamiento.

= Si hay mensajes de gravedad Advertencia,
solucione la advertencia lo antes posible.

* Si solo hay mensajes de gravedad Informacion,
no es necesario que tome ninguna medida de
forma inmediata.

Si ha lefdo el mensaje y resuelto el problema,

seleccione el botén Confirmar.

= Sino confirma el mensaje, la luz de estado de [
parte superior del sistema permanecerd de colg
naranja o rojo.

=

Para ver el estado general de todos los instrumentos

conectados, seleccione Supervision. El panel
Supervisidn incluye todos los instrumentos
conectados y sus estados.

genéricos o de lavado/residuos, compruebe los
indicadores de estado del interior.

PRODUCTOS ROCHES AQ. o L
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3 Antes de utilizar el sistema

Concepto de alarma del sistema

Lista de colores de estado

Visualizacion de color defectuosa

F"'"""""'"""".Ei » o ot [ — gﬂmﬁ@@l@j

Color

Ninguno

Codigos de color de la luz de estado

Significacdo

La luz de estado estéd apagada.

8 Para ver el estado general del médulo de suministro

de muestras, compruebe el indicador de estado

principal.

@ Para obtener una descripcién de los cédigos de
mensaje, consulte la fista de cédigos de mensaje
del mddulo de suministro de muestras.

*Z2] Temas relacionados

Lista de estados del médulo de suministro de
muestras (63)

Lista de cddigos de mensaje del médulo de suministro
de muestras (76)

Lista de colores de estado (74)

Si la visualizacién del color es defectuosa, consulte la
descripcion de tareas, los mensajes y el estado general
del sisterma suministrados en el software.

En la descripcion de tareas, |as tareas se agrupan en
funcidn del estado, de izquierda a derecha: rojo, naranjay
gris.

El nimero del indicador de estado sefiala el nimero de
tareas que presentan ese estado en particular.

En la lista de tareas, las tareas se clasifican segin la
prioridad: las tareas en rojo aparecen en la parte superior
de la lista y {as grises en la parte inferior.

La luz de estado de la parte superior del sistema utiliza
los siguientes cddigos de colar.

Acciones

El sistema se encuentra en el estado Desconectado o
Hibemar.

Verde

El sistema estd en funcionamiento.

No se requiere realizar ninguna accién.

Naranja

Advertencia
+ Como minimo, uno de los estados es de
advertencia,

El sisterma funciona correctamente, pero se requiere una
interaccidn del operador lo antes posible.

Si el operador no realiza ninguna accidn, el sistema podria
cambiar el estado a Error ¢ se podrian perder muestras.
Compruebe las tareas de la descripcién de tareas y los
mensajes en Supervisién > Mensajes.

Rojo

«  Comg minimo, uno de los estados de uno de
los niveles es de alarma.
» Riesgo inminente de pérdida de muestras.

Para evitar la pérdida de muestras, debe reaccionar ante
una alarma o mensaje de forma inmediata.

Compruebe las tareas de la descripcién de tareas y los
mensajes en Supervisién > Mensajes.

g Podigos de color de Ja luz de estado

Roche Diagnostics
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Cadigos de color de la descripcién de tareas El concepto de cédigos de color de la luz de estado ylla
' descripcion de tareas es similar. En la descripcién de
tareas, se utiliza el gris para indicar un prioridad baja

Significacdo

Condicién de alarma. Tarea W V
prioridad alta: se requiere una accri

Rojo inmediata.

Condicién de advertencia. Tarea de
prioridad media: funcionamiento
correcto, pero es necesario realizdr

Naranja
una accion en un perfodo de tiempo
determinado.
Mensaje de informacidn. Tarea de
A pricridad baja. No se requiere
Gris ninguna accién inmediata.

gn Cddigos de color de la descripcidn de tareas

Luz de servicio naranja Ademds de la luz de estado de la parte superior del
sistema, hay una luz de servicio naranja instalada dentro
del mismo.

Luz de servicio Signilicado Acciones

Advertencia: elementos mdviles » No utilice el sistema si la luz de servicio
= Riesgo de lesiones causadas por parpadea.
elementos moéviles. * Pdngase en contacto con el representante del

Naranja parpadeante 2 )
Servicio técnico de Roche.

BB Luz de servicio

*Z] Temas relacionados

= Lista de estados del mddule de suministro de
muestras {63)

* Lista de cidigos de mensaje del médulo de suministro
de muestras (76)

= Lista de estados del sistema (79)
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3 Antes de utilizar el sistema

Concepto de alarma del sistema

Lista de cddigos de mensaje del médulo de suministro de

muestras

El indicador de estado del médulo de suministro de

muestras ofrece numerosos ¢édigos de mensaje para

informarle sobre los errores o las acciones de usuario
pendientes.

Cédigo del
mensaje

Mensaje

Esta lista proporciona informacién sohbre cémo reaccionar
ante estos mensajes.

Accion

0003 Se ha sobrepasado |z altura méxima del rack de  Retire el rack de muestras y pulse el botén situado

muestras. encima del buffer de entrada.

0102 El buffer de salida contiene mds de 18 racks de  Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de

muestras. salida lo antes posible.

0103 El buffer de salida est4 lleno. El madulo de Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de

transferencia ya no puede transferir racks de salida.
muestras al médulo de suministro de muestras,

0105 El buffer de salida contiene mas de 19 racks de  Descargue una bandeja de racks Hena del buffer de

muestras. salida lo antes posible.

0106 E! buffer de salida estd lleno. El moduto de Descargue una bandeja de racks llena del buffer de

transferencia ya no puede transferir racks de salida.
muestras al mddulo de suministro de muestras.

0202 Solo hay espacio para un rack més en la linea de Descargue un rack de muestras de la linea de salida de

salida de muestras no procesadas. muestras no procesadas lo antes posibie.

0203 La linea de salida de muestras no procesadas Descargue un rack de muestras de la linea de salida de

estd llena, El mddulo de transferencia ya no muestras no procesadas.
puede transferir racks de muestras al médulo de
suministro de muestras.

0302 Descargue el rack de muestras de la linea de entrada.

0303 Descargue el rack de muestras de la linea de salida.

0304 Uno de los racks de muestras de la linea de Extraiga el rack de muestras de la linea de entrada e

entrada sobrepasa la altura maxima. inserte el tubo de muestra completamente en el rack de
muestras. Compruebe si los tubos y et rack de muestras
cumplen ias especificaciones.

0305 El rack de muestras es invélido. Descargue el rack de muestras y compruebe su
orientacién. Los cddigos de barras deben estar
orientados hacia la derecha.

0306 No es posibte transferir el rack de muestras del  Descargue todos los racks de muestras del elevador de

elevador de racks de muestras.

racks de muestras.

#8 Lista de cédigos de mensaje del mddulo de suministro de muestras

B
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Concepto de alarma del sistgir
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Codigo del Mensaje Accion
mensaje
1054 No es posible transferir el rack de muestras. Apague el médulo de suministro de muestras y
reinicielo. Si el problema persiste, pdngase en contacto
con el representante del Servicio técnico de Roche.
1061 La linea de salida estd esperando que unrack de  No se requiere realizar ninguna accién. D@ués e
muestras se transfiera del mddulo de 30 segundes, la operacidn continda. 3
transferencia al médulo de suministro de Si el problema persiste, pdngase en contacto con el
muestras. representante del Servicio técnico de Roche.
1062 Hay un rack de muestras en la linea de salidano Pulse el botdn del buffer de salida para extraer el rack
anunciade por el médulo de transferencia. de muestras de la linea de salida.
1065 £l rack de muestras estd atascado detrds del Apague el médulo de suministro de muestras.
tornillo guia del rack. Descargue todos los racks de muestras del buffer de
salida. Reinicie el médulo y vuelva a cargarlo.
1067-1071 Pdngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.
1072 La linea de salida de muestras no procesadas No se requiere realizar ninguna accidgn. Después de
estd esperando que un rack se transfiera del 30 segundos, |a operacién continua.
mddulo de transferencia al médulo de suministro
de muestras.
1073 El motor del elevador de racks de muestras es  Pdngase en contacto con &l representante del Servicip
defectuoso o la placa de conexidn del técnico de Roche.
transpartador no se ha montado correctamente.
1074 El sensor de la linea de salida se activa Limpie el sensor de |a linea de salida. Si el problema
constantemente. persiste, péngase en contacto con el representante del
Servicio técnico de Roche.
1075 El sensor de la linea de salida no se activa. Limpie el sensor de |a linea de salida. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el representante del
Servicio técnico de Roche.
1076-1088 Péngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.
1089 No es posible transferir el rack de muestras del  Apague el mddulo de suministro de muestras y
drea de bandejas del buffer de entrada. asegurese de que los racks de muestras y las bandejas
de racks del buffer de entrada estén en su sitio. Reinidie
el médulo de suministro de muestras.
1080 No es posible transferir el rack de muestras del  Apague el médulo de suministro de muestras y
drea posterior del buffer de entrada. asegurese de que todos los rack de muestras estdn en
su sitio. Reinicie el médulo de suministro de muestras.
1091-1092 No es posible transferir un rack de muestras del Apague el médulg de suministro de muestras y
buffer de salida. descargue los racks de muestras de! buffer de salida.
Reinicie el mddulo de suministro de muestras.
1093 No es posible transferir un rack de muestras de  Apague el mddulo de suministro de muestras y
la linea de entrada. descargue los racks de muestras de la linea de entrada.
Reinicie el mddule de suministro de muestras.
1094 No es posible transferir un rack de muestras de  Apague el médulo de suministro de muestras y
la linea de salida. descargue los racks de muestras de la linea de salida
Reinicie el mddulo de suministro de muestras.
1095 No es posible transferir un rack de muestras de  Apague el mddulo de suministro de muestras y
la linea de salida de muestras no procesadas. descargue los racks de muestras de la Iinea de salida de
muestras no procesadas. Reinicie el médulo de
suministro de muestras.
1096-1088 Se ha producido un error de movimiento enel  Apague el médulo de suministro de Jpugstras-

elevador de racks de muestras. Compruebe el elevador de racks €g as. inicie
el mddulo de suministro de muestfag. ﬂ fl

=8 Lista de codigos de mensaje del médulo de suministro de muestras W
. Frrm. FLORENCIA ORTIZ
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Concepto de alarma del sistema

Codigo del Mensaje Accion
mensaje
1094 No es posible transferir un rack de muestras de  Apague el médulo de suministro de muestras y
la linea de salida. descargue los racks de muestras de la linea de salida.

Reinicie el médule de suministro de muestras.

1095 No es posible transferir un rack de muestras de  Apague el mddulo de suministro de muestras y
ta linea de salida de muestras no procesadas. descargue los racks de muestras de la linea de salida de
muestras no procesadas. Reinicie el médulo de
suministro de muestras.

1096-1098 Se ha producido un error de movimiento en el Apague el médulo de suministro de muestras.
elevador de racks de muestras. Compruebe el elevador de racks de muestras. Reinicie
el médulo de suministro de muestras.

1099 La temperatura del interior del médule de Revise las condiciones ambientales y compruebe si
’ suministro de muestras es demasiado elevada.  funcionan los ventiladores. Péngase en contacto con e!
representante del Servicio técnico de Rache.

1100 Péngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

1337 Una de las tapas estd abierta. El médulo de Asegurese de que todas las tapas estan cerradas.
suministro de muestras ha realizado una parada
de emergencia,

1338-1348 Péngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

6001-6010 Péngase en contacto con el representante dei Servicio
técnico de Roche.

B Lista de cddigos de mensaje del mddulo de suministro de muestras

'Z Temas relacionados

= Lista de estados de! mddulo de suministro de
muestras (63)

= Lista de estados del sistema (79)

« Acerca de las alarmas del sistema (70)

= Monitorizacidn de estados y mensajes (72)

= Lista de colores de estado (74)
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Concepto de alarma del sist

Lista de estados del sistema

El estado del sistema determina las acciones que puede
realizar. Algunos de los cambios de estado los ijcia gl
sistema automaticamente. Otros, en cambio, de 43 3 5’
iniciarlos de forma manual.

Estado 1 Estado 2 Comentario
Desconectado Iniciando Desconectado: se apaga el sistema y los  Gire los interruptores de alimentacién dé
interruptores de alimentacién se la posicién 0" ala "I".

configuran en “0".
En el estado Desconectado, se apaga el

almacén de reactivos. El sistema no debe permanecer en el

Por lo tanto, todos los reactivos deben estado Desconectado durante més de

descargarse del almacén de antemano. 10 dfas sin ponerse en contacto con el
representante del Servicio técnico de
Roche.

Hibemar " Iniciando En el estado Hibemar, se apaga el sistema  py|se el botdn [5] situado debaijo del
y el interruptor de alimentacidn se coloca  monitor.
en la posicion “I".

El almacén de reactivos sigue en
funcionamiento.
Se recomienda utilizar el estado Hibemar
cuando acaba el turng y el sistema esta
inactivo.
El sistema no debe permanecer en el
estado Hibernar durante mas de 10 dfas.
Si necesita desconectar el sistema durante
mds de 10 dias, pdngase en contacto con

' el representante del Servicio técnico de

, Roche.
Sin definir " Iniciando E! estado se considera “indefinido” si el Gire el interruptor de alimentacién T de la
suministro eléctrico se ha visto posicion “0” a la “I".

interrumpido de forma inesperada o si el
interruptor de alimentacién 1 se ha
colocado en la posicién “0” tras producirse
un fallo no resuelto.

P. ej., si se gira ef interruptor principal
durante el funcionamiento.

Iniciando Inicializando Esta transicién se produce de forma
automética si se ha pulsado el
botén [(T) situado debajo del monitor y
todas las tapas permanecen cerradas.

Inicializando  Standby En el gstado Standby, puede cargar y Esta transicidn se produce de forma
descargar reactivos y material fungible. Las automadtica si el proceso de inicializaci6r
muesiras todavia no se pueden cargar. se ha realizado correctamente.

Standby ‘ Preparando Regquisito previo: no debe haber ninguna Inicie sesidn en el sistema.

‘ tarea de mantenimiento abierta. Seleccione el botdn Iniclar que se

En el estado Preparando, se lleva a cabo  muestra en el software.
el cebado del sistema. Durante el cebado,

el sistemna de fluidos se enjuaga con

diluyente, reactivo de lisis y reactivo de

lavado para eliminar las burbujas de aire y
los restos de los reactivos utilizados
anteriormente. /
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B Cambios de estado del sistema

Roche Diagnostics : .
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2




3 Antes de utilizar el sistema

t

.
»

Concepto de alarma del sistema

Estado 1 Estado 2 Comentario

Pasos nccesarios para cambiar al estacdo 2

procesamiento, el estado cambia de En
proceso a Listo.

Preparando Listo El estado Listo es un requisito previo para  Esta transicién se produce de forma
cargar muestras e iniciar una serie, automdtica si el chequeo de agujas
Tras seis horas en el estado Listo, el estado  dobladas y las tareas de mantenimiento de
del sistema cambia autométicamente a cebado se han realizado correctamente.

_ Standby.

Listo En proceso El estado En proceso indica que se estd  Se inicia una serie de forma automdtica (si
procesando una serie. hay suficientes muestras cargadas o se ha
Puede cargar muestras, reactivos, controles  alcanzado el tiempo de espera) o manual
y material fungible con el sistema en el (boton Iniciar manualmente).
estado En proceso.

En proceso Pausando/ En el estado Pausando, el sistema Si falla un control externo o se pulsa el

En pausa completa las series en curso. No se inician  botén Pausar, el sistema cambia al estado
nuevas series. Pausando,
El sistema continda procesando y cambia
al estado En pausa cuando finalizan todas
las series.

Deteniendo En proceso Requisito previo: el sistema sigue Seleccione el botén Reanudar.
completando una serie. Se ha pulsado el El sistema cambia al estado En proceso.
botén Detener, pero el sistema contintia
procesando una serie.

Pausando En pausa Esta transicion se produce de forma
automética una vez finalizadas todas ias
series en proceso.

En pausa Listo Pulse el botén de inicio situado debajo del
manitor.

Listo Standby Si el estado del sistema cambia de Listo a  Seleccione el boton Detener.

Standhby, todos Ios racks del madulo de Tras seis horas en el estado Listo, e!
transferencia se transfieren al buffer de estado del sistema cambia
salida. autométicamente a Standby.

En proceso Deteniendo/ Si selecciona et botén Detener mientras el Seleccione el botén Detener,

Standhby sistema estd en funcionamiento, el sistema  El sistema cambia al estado Deteniendo.
cambia al estado Deteniendo. Este Después de completar todas las series y
proceso puede durar hasta 2,5 horas. de transferir todos los racks de la entrada
Se completan todas las series activas. al médulo de transferencia, el sistema
Todos los racks que no se encuentren en el cambia al estado Standhy,
buffer de entrada se transfieren al buffer de
salida.

Para evitar dafios en el instrumento, no
deje el sistema en el estado Standby
durante un periodo de tiempo prolongado.
Ponga siempre el sistema en el estado de
hibernacién si no lo utiliza.
En estados distintos a Desconectado e
Hihernar, incluido el estado Standby, e}
instrumento produce 30 ml/h de agua
condensada. El agua se recoge en el
recipiente de residuos liquidos. Si dicho
recipiente estd lleno, el instrumento podria
sufrir dartos causados por el agua
condensada.

En proceso Listo Si el sistema ha finalizado e! La transicién.del estado En proceso a

Listo se realiza automéaticamente.

= Cambios do élstadp,qdél.'-'sistéma
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Concepto de alarma del sj

Estado 1 ‘ Estado 2 ’ Comentario

Standby Mantenimiento  El estado Mantenimiento sc utiliza para
acceder a los asistentes y realizar |as tareas
de mantenimiento del sistema.

<
[

i

N

Pasos necesarios para cambiar al estado 2

Seleccione una tarea de mantenimiento de
la descripcién o |a lista de tareas.
E! estado del sistema cambia de Standby
a Mantenimiento. c
Si la tarea de mantenimiento es by
automitica, el estado cambia
autométicamente.

ema
|—

Standby Hibemar Panga siempre el sistema en el estado de
hibernacion si no lo utiliza. No deje el
sistema en el estado Standby durante més
de 12 horas.

En estados distintos a Desconectado e
Hibewmar, incluido el estado Standhby, el
instrumento produce 30 ml/h de agua
condensada. El agua se recoge en ¢l
recipiente de residuos |lquidos. Si dicho
recipiente estd lleno, el instrumento podria
sufrir dafios causados por el agua
condensada.

El sistema no debe permanecer en el
estado Hibernar durante més de 10 dias.

Seleccione el botdn Hibernar.
Cambiar al estado Hibermnar es un proceéo
que puede durar hasta 5§ minutos.

Standby Apagando . El estado Apagando es un requisito previo
al estado Desconectado.

Descargue todo el material fungible, los
casetes de control y reactivo y los
residuos. Para evitar que se sequen los |
filtros de aspiracidn, deje los recipientes
de reactivos genéricos en el sistema. En el
software, seleccione el botdn Apagar.

Apagando Desconectado Tras apagar el software, abra la puerta de
servicio inferior del médulo de
transferencia y gire el interruptor de
alimentacidn 1 de la posicién “1” a la “0].

Cualquiera Error Para resolver el estado Error, seleccione €1 Se ha producido un error no resuelto.

botén Apagar para reiniciar el sistema. Si
esta accién no solventa el estado Error,
utilice el interruptor de alimentacién 1 para
reiniciar el sistema.

g Cambios de estado del sistema

& Temas relacionados

= Lista de estados del médulo de suministro de
muestras (63)

= Acerca de las alarmas del sistema (70)

= Monitorizacidn de estados y mensajes (72)

= Lista de colores de estado (74)

P
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Descripcion de los reactivos y el material fungi le\ 185!

Descripcion de los reactivos y el material3=>
fungible

4 ,-
Antes de iniciar una serie, es necesario cargar y/o 3 5
descargar los reactivos y €l material fungible. El gréfico

ilustra su ubicacién en el sistema.

« Casetes de control
« Casetes de reactivo
=~ Bandeja de puntas

* Placas de procesamiento
= Casetes con MGP

» Casetes de placas de amplificacid

=]

* Botellas de reactivo de lisis * Reciplente de reactive de lavado « Placas de amplificacién
= Botellas de diluyentes * Recipiente de residuos liquides

Descripcion de los reactivos y el material fungible en el sistema

4 Reactivos y material fungible
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Descarga de las placas de amplificacion

Descarga de las placas de amplificacion

Antes de configurar el instrumento en e estado Listo,
extraiga las placas de amplificacion usadas del cajén de
placas de amplificacién.

m Como méximo, cada 12 series. El cajén de placas de
amplificacion puede incluir hasta 12 placas de
amplificacién.

Si el cajon de placas de amplificacion estd lleno, el
sistena no inicia la siguiente serie. En la descripcién de
tareas, una tarea de prioridad alta le solicitars la
extraccidn de las placas de amplificacign,

o— Utilice un equipo de proteccién individuai,

» Para descargar las placas de
amplificacion

1 En la pestafia Supervision, seleccione el cajon de
placas de amplificacién.

2 Seleccione el botén Abrir cajon.

3 PRECAUCION! Riesgo de lesiones causadas por los
elementos mdviles del mddulo analitico. No intente
acceder al interior del mddulo.

Desde el cajon de placas de amplificacidn, extraiga las

placas de amplificacidn selladas.

@ Extraiga siempre todas las placas de amplificacion.
Si queda alguna, el software le solicitard que vacie
el cajén de placas de amplificacién.
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&4 Cierre el cajon de casetes de reactivos manualmente y
asegurese de que se ajusta en la posicidn (oird un
clic).

= El cajén debe estar bien cerrado.

0 El usuario que ha abierto el cajén aparece en el
seguimiento de auditoria de todas las Glividade r,
de carga y descarga realizadas con el t4j0 53 J
abierto.

5 Elimine las placas de amplificacién segun la normativa

;— N local.

n m & Temas relacionados

» Descripcién de los reactivos y el material fungible (85)
= Manipulacién del cajén de lavado/residuos (88)
= Carga del cajoén de reactivos genéricos (99)

» (Carga del cajén para material fungible (104)

» Descarga de los casetes de control (111)

= Carga del cajén de casetes de reactivos (114}

2
=
&
=
-
[ =
E
| ™
Q
P
«
£
-
&
2
ol
©
1]
Q
e
e

-

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2




88 Manipulacién del cajon de lavado/residuos

Manipulacidn del cajéon de lavado/residuos

Para obtener informacién sobre cémo vaciar los
recipientes de residuos sdlidos y liquidos o cémo cargar
los recipientes de reactivo de lavado, consulte los temas
que se indican a continuacién:

&

= Vaciado del recipiente de residuos sélidos (88)

= Descripcidn de los residuos liguidos y 1os recipientes
de reactivo de lavado (§1)

* Vaciado del recipiente de residuos liquidos (92)

= Lista de estados del recipiente de residuos
liquidos {95)
= {arga de los recipientes de reactivo de lavado (96)

Vaciado del recipiente de residuos sdlidos

Durante las series, el sistema recoge las placas de
procesamiento, fas bandejas de puntas, los protectores
cantra‘residuos liquidos y los casetes con MGP usados
en el recipiente de residuos sélidos.

{
N I"i"l Como méximo, después de tres series completas (96
- pruebas). Si 3010 se realizan series pequefas (< 48
pruebas), el recipiente de residuos sdlidos debe vaciarse
tras cinco series.

Si el recipiente de residuos sélidos esta lleno, el sistema
inicia la siguiente serie y crea una tarea de prioridad afta
en la que se solicita al operador que lo vacie. Los.
residuos solidos de la serie en cursoc permanecen en el
mddulo de procesamiento hasta que se vacia el
recipiente de residuos sélidos. '

— = Utilice un equipo de proteccién individual.
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1 En la pestafia Supervision, seleccione el cajén @

» Para vaciar el recipiente de residuos

sélidos

lavado/residuos. -

Compruebe el nive! de llenado del recipiente de
residugs sélidos.

Si necesita vaciar el recipiente de residuos sélidos,
seleccione €l botén Abrir cajén.

Espere hasta que el cajén de lavado/residuos se abra

[12]

automéaticamente y después dbralo por completo d
forma manual. A continuacidn, gire el recipiente d
residuos sélidos hacia la derecha hasta que oiga u
clic de ajuste.

= 14+

Retire el mecanismo de cierre de la bolsa para
residuos sdlidos.

PRECAUCION! Riesgo de lesiones, infeccién y
contaminacién. No vacle y reutilice las bolsas para
residuos sdlidos.

Cierre las bolsas para residuos sdlidos y lteve el
recipiente de residucs sétidos al punt

Farm FLORENCIA R
PRODUCTOS ROCHES.AQ. & L
DIVISION DIAGNOSTICA
C0-DIRECTORA TECNICA
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4 Reactivos y material fungible

Manipulacidn del cajon de lavado/residuos

7 PRECAUCION! Riesgo de lesiones, infeccién y
contaminacion. Las bolsas para residuos sélidos
pueden perforarse con los objetos afilados de su
interior.

Compruebe que las bolsas para residuos sdlidos no
estdn perforadas mientras las extrae del recipiente de
residuos sélidos.

8 Elimine las bolsas para residuos sdlidos segun la
normativa local.

9 Sidetecta alguna perforacidén en la bolsa para
residuos sdlidos y encuentra liquido dentro del
recipiente de residuos sélidos, descontaminelo.

= Siga el procedimiento de descontaminacién.

10 Cambiese los guantes de laboratorio.

11 ADVERTENCIA! Riesgo de lesiones o Sontaminacién
del sistema si utiliza bolsas para residuos sélides no
suministradas por Roche.

» Tome dos bolsas para residuos sélidos, cologue una
dentro de |a otra e inserte las dos manos en el interior.
= Daoble las esquinas inferiores y coloque las balsas

en el recipiente de residuos sélidos.

12 Aseglrese de que las bolsas alcanzan {a parte inferior
def recipiente de residuos sdlidos y cubren todo su
interior.

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Manipulacion del cajén de lavado/resid
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13 Vuelva a colacar el mecanismo de cierre de la bo
para residuos sélidos en el recipiente de residucs
sdlidos.

oS/
\

9435

14 Aseglirese de que las bolsas alcanzan la parte inferior

del recipiente de residuocs sdlidos.
= Seleccione el botén Confirmar vaciado de
residuos sélidos

- El nivel de llenado de los residuos sélidos camb
0%.

15 Si necesita vaciar los residuos liquidos o volver a
cargar el recipiente de reactivo de lavado, deje abie
el cajén de lavado/residuos. En caso contrario, cie
el cajén de lavado/residuos.

& Temas relacionados

* Vaciado del recipiente de residuos liquidos (92)
» Carga de los recipientes de reactivo de lavado (96)

« Descontaminacién de los recipientes de residuos
sdlidos y liquidos (254)
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Manipulacion del cajon de lavado/residuos

Descripcion de los residuos liquidos y los recipientes de
reactivo de lavado ‘

Los recipientes de residuos y de reactivc de lavado estdn
ubicados en el cajén de lavado/residuos del mddulo de
procesamiento.

A Cajén de reactivos de lavado ) C Cajon de residuos liquidos
B Recipiente de reactivo de lavado: 3 recipientes por médulo, D Recipiente de residuos liquidos, 3 recipientes por mddulo,
4,2} por recipiente 5 | por recipiente

Descripcién de los residuos liquidos y los recipientes de reactivo de lavado del instrumento

] Temas relacionados

= Vaciado del recipiente de residuos sélidos (88)
= Vaciado del recipiente de residuos liquidos (92)
= Carga de los recipientes de reactivo de lavado (96)

Vaciado del recipiente de residuos liquidos

Los recipientes de residuos liquidos recogen diluyente,
reactivo de lisis, reactivo de lavado y agua condensada
del almacén de reactivos temporal. Compruebe el nivel de
llenado de los recipientes de residuos liquidos antes de
iniciar una serie.

o= = Utilice un equipo de proteccién individual.
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'r\} ke
\‘{Oﬂ . /./:
» Para vaciar el recipiente de residuos="
liquidos
— f.E_' e - T { 1 En la pestaia Supervision, seleccione el cajén
v - ) lavado/residuos. 4 3 5
— - -
||

2 Seleccione el botén Abrir cajén.

L L Suins pare resisues silides

3 Espere hasta que el cajén de lavado/residuos se abra
ligeramente de forma automética. A continuacidn,

dhralo por completo. A continuacidn, gire el recipiente
de residuos sélidos hacia la derecha hasta que oiga
un clic de ajuste.
L
U =
4 Extraiga el cajén de residuos liquidos. s ]
c
3 -
L]
S
_—
e
[
-t
3 £
-
woorre e ereee g retom B 5 Compruebe los niveles de llenade para saber qué 8
Cuon_Camin recipiente debe sustituirse. Seleccione el botén >
A e e st s Desbloquear para desbloquear los tapones =
l}_ﬂ_ﬂ_"""""‘f_____ — dispensadores de residuos. 8
B @ g e [E@r n [omme] | « Sustituya el recipiente de residuos liquidos por uno Q
B:1Ra owwar len: n [ B[ - vacio. :
B 28 o [ R | owene ©® Una vez pulsado el botén PE dar, jnserte un e
{rteten > ot s o s sl recipiente de residuos lig) ! ’ etdmente
vacio. No inserte un recifliignie’ pifalHiente lleno. .
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4 Reactivos y material fungible

Manipulacion del cajon de lavado/residuos

Roche Diagnostics
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6 Espere hasta oir un clic. Compruebe si el indicador de
estado situado junto al tapdn dispensador de residuos
estd apagado.

7 Silo estd, levante el tapdn dispensador de residuos.

- Si el indicador de estado sigue encendido, observe
el monitor para comprobar si ef tapén dispensador
de residuos estd desbloqueado. En caso necesario,
vuelva a seleccionar el botén Desbloquear.

8 Cierre los recipientes de residuos liquidos con el
tapén de rosca.

9 Extraiga el recipiente de residuos liquidos del cajén y
elimine los residuos lquidos segin la normativa local.
* No extraiga nunca todos los recipientes de
residuos liquidos. Deje siempre instalade, como
minimo, un recipiente de residuos liquidos.

10 Inspeccione la superficie del cajén de residuos
liquidos para detectar restos salinos.
= En caso necesario, limpiela con un pafio sin pelusa
humedecido en agua desionizada.
= Tome un segundo pafic sin pelusa humedecido en
etanol al 70% y limpiela de nuevo,



A
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e

11 Asegurese de que los recipientes de residuos"lid‘ﬂidos

estdn completarente vacios, no han sufrido dafos
no contienen espuma.

y

* Cargue los recipientes de residuos liquidos vacios.

* Retire el tapdn de rosca.

94

12 Cierre el tapdn dispensador de residuos.

* Baje completamente el tapdn dispensador de
residuos hasta que el indicador de estado se
ilumine en verde.

13 Vuelva a cerrar el cajén de residuos liquidos.

14 5i necesita cargar un nuevo recipiente de reactivo
lavado, deje abierto el cajén de lavado/residuos. Er
caso contrario, ciérrelo por completo.

& Temas relacionados

= Vaciado del recipiente de residuos sdlidos (88),
» (Carga de los recipientes de reactivo de lavado (96)

= Lista de estados del recipiente de residuos
liquidos (95)
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4 Reactivos y material fungible

Manipulacion del cajén de lavado/residuos

Lista de estados del recipiente de residuos liquidos

Estados de un recipiente de residuos liquidos Un indicador de estado junto al recipiente de residuos
liquidos indica el estado.

[CoorEll s icnas [ATeTones) 1
Ninguno  Elindicador de estado estd apagado. Algunos de  En caso necesario, cargue un recipiente y cierre el brazo de
los posibles motivos son: aspiracidn de reactivos.
« El brazo de aspiracion de reactivos esté
levantado.
+ No se ha cargado ningan recipiente.
Condicién normal No se requiere realizar ninguna accién.
» Ef recipiente estd vacio o parcialmente lleno.
Verde
Condicién de advertencia Sustituya el recipiente de residuos liquidos por ung vacio.
« El recipiente estd lleno y debe sustituirse.
Amarillo
Condicién de alarma Péngase en contacto con un representante del Servicio
* Bl brazo de aspiracién de reactivos es técnico de Roche.
Rojo defectuoso.

B8 Significado de los colores de estado utilizados para el recipiente de residuos liquidos

Carga de los recipientes de reactivo de lavado

El reactivo de lavado se utiliza en las placas de
procesamiento para lavar las muestras después de la lisis
y para lavar las agujas de reactivo entre el uso de
diferentes reactivos. Cargue una cantidad suficiente
reactivo de lavado antes de iniciar una serfe.

a_ = Utilice un equipo de proteccién individual.

* Antes de desembalar el reactivo, aseguirese de que no
se han dafiado los embalajes primario y secundario y
no se han producido fugas.

Roche Diagnostics
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Manipulacidn del cajon de lavado/res

» Para cargar los recipientes de
reactivo de lavado

En la pestafia Supervision, seleccione ¢! cajén de
lavado/residuos.

»  Compruebe qué recipiente de reactivo d%va!& 3 5\'

debe sustituirse.

Seleccione el botén Abrir cajén.

= El cajén de lavado/residuos se desbloquea y se
abre ligeramente de forma automatica.

Extraiga el cajén de reactivos de lavado. Asegurese de
extraerlo por completo y de que se ajusta en la
posicién (oird un clic).

ADVERTENCIA! Riesge de pérdida de muestras y d
comprometer la integridad de los resultados de la
prueba. No fuerce nunca el brazo de aspiracién de
reactivos para abrirlo. Utilice siempre el botdn
Desbloquear.

(1]

En el software, compruebe los niveles de llenado. Para
el recipiente que se debe sustituir, utilice el botén
Desbloquear.

n 5 Espere hasta que oiga un clic y se apague el indicadar

de estado.

= Extraiga el brazo de aspiracién de reactivos y
colégquelo en la posicién de estacionamiento.

4 Reactivos y material fungible
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4 Reactivos y material fungible

Manipulacion del cajon de lavado/residuos

6 Cierre el recipiente vacio con el tapén de rosca y
retirelo.

7 ADVERTENCIA! Riesgo de provacar dafios en el
sensor, de contaminacién por arrastre y de
comprometer la integridad de fos resultados de la
prueba. No togue ni limpie la parte del brazo de
aspiracién de reactivos que estd en contacto con el
reactivo.

Para cada recipiente, inspeccione la superficie del

cajon de reactivos de lavado para detectar restos

salinos.

= En caso necesario, limpiela con un pafio sin pelusa
humedecido en agua desionizada.

= Repita el procedimiento de limpieza con paiios sin
pelusa humedecidos en etanol al 700,

8 Instale un nueve recipiente de reactivo de lavado.

= No extraiga nunca un recipiente de reactivo de
lavado vacio sin sustituirlo por uno nuevo,

9 Retire el tapon de rosca y coldquelo en la posicién de
estacionamiento del brazo de aspiracién de reactivos.

10 Cierre el brazo de aspiracidn de reactivos. Presignelo
hacia abajo hasta que el indicador de estado se
itlumine de nuevo.
© Si el indicador de estado se muestra en rojo,

significa que el recipiente estd vacio o ha
caducado.

oche Diagnostics
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eecirs o erves roeioos n 11 En el software, verifique si el nivel de llenado es del
100%.
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12 Vuelva a cerrar el cajén de reactivos de lavado y cierre
completamente el cajén de lavado/residuas.

13 Elimine los recipientes de reactivo de lavado segun la

normativa local.

& Temas relacionados L

« Lista de estados de los recipientes de reactivos (99
= Vaciado de! recipiente de residuos liquidos (92)
» Vaciado de! recipiente de residuos sélidos (88)

PRODUCTOS ROCHES.AQ.e. L
DIVISION DIAGNOSTICA
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Carga del cajon de reactivos genéricos

Carga del cajon de reactivos genéricos

= Descripcion de las hotellas de reactivo de lisis y
diluyente (99)

= Lista de estados de los recipientes de reactivos [(99)

* (Carga de botellas de diluyente y reactivo de lisis (100}

Descripcion de las botellas de reactivo de lisis y diluyente

El diluyente y el reactivo de lisis estdn ubicados en el
mdédulo de procesamiento.

A Cajén de reactivos genéricos C Botella de reactivo de lisis: 3 botellas por médulo, 875 ml
B Botella de diluyente: 3 botellas por médulo, 875 ml por por botella
botella

Descripcion de las botellas de reactivo de lisis y diluyente del instrumento
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Lista de estados de los recipientes de reactivos

y

Un LED situado junto al recipiente indica su estado.

Estado de un recipiente de reactivo / g

Significado Acciones

Ninguno  El indicador de estado est4 apagado. Algunos de  Cierre el brazo de aspiracidn de reactivos.
los posibles motivos son:
« El braze de aspiracion de reactivos esta

abierto.

Verde No se requiere realizar ninguna accién.

» El recipiente estd llenc o parcialmente lleno.

Amarillo Sustituya el recipiente.

Advertencia )

« [l recipiente estd vaclo y debe sustituirse.

Rojo Para solucionar el problema, siga uno de los siguientes

» El reactivo ha caducado. procedimientos:

» No se ha cargado ningtin recipiente. + Sustituya el recipiente.

= El brazo de aspiracién de reactivos es « Cargue un recipiente. La posicidn del recipiente no deberfa
defectuoso. estar vacia mas tiempo del necesario.

+ Si el brazo de aspiracién de reactivos es defectuoso,
péngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

e Significado de los colores de estado utilizados para los recipientes de reactivo

3 Temas relacionados

= (Carga de botellas de diluyente y reactivo de lisis {100)

» (Carga de los recipientes de reactivo de lavado (96)

* Descripcidn de las botellas de reactivo de lisis y
diluyente (99)

= Descripcidn de los residuos liquidos y los recipientes
de reactivo de lavado (91}

Carga de botellas de diluyente y reactivo de lisis

PYRDIVER {ENCIA
Riesgo de obtencidn de resultados incorrectos

Cargar diluyente y reactivo de lisis a temperaturas de
refrigeracién puede generar una temperatura demasiado
baja en la estacidn calefactora.
» Deje siempre que el diluyente y el reactivo de lisis

alcancen la temperatura ambiente antes de cargarle
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4 Reactivos y material fungible

Carga del cajon de reactivos genéricos

Cajdn resctivos gendricos
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Utilice un equipo de proteccién individual.

Antes de desembalar las botellas de diluyente y
reactivo de lisis, aseglrese de que no se han dafado
los embalajes primario y secundario y no se han
producido fugas.

Deje siempre que el diluyente y el reactivo de lisis
alcancen la temperatura ambiente antes de cargarlos,

Para cargar diluyente y reactivo de
lisis

Extraiga manualmente el cajén de reactivos genéricos.

2 Compruebe el nivel de llenado de reactivo de lisis y

diluyente en las botellas correspondientes.

ADVERTENCIA! Riesgo de pérdida de muestras y de
comprometer ta integridad de los resultados de la
prueba. No fuerce nunca el brazo de aspiracién de
reactivos para abrirlo. Utilice siempre el botén
Desbloquear.

Para desblogquear un brazo de aspiracidn de reactivos,
seleccione el botdn Desbloquear de |a botella
correspondiente.

* Las botellas de reactivo de lisis son negras.
= Las botellas de diluyente son blancas.

ADVERTENCIA! Riesgoc de comprometer la integridad
de los resultados de la prueba. No toque ni limpie la
parte del brazo de aspiracién de reactivos que entra
eh contacto con el liquido.

Si el indicador de estado de la botella correspondiente
estd apagado, extraiga el brazo de aspiracidn de
reactivos. Coldquelo en la posicidn de
estacionamiento del brazo de aspiracion de reactivos.
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Extraiga la botella y eliminela conforme a la normat

local.

iva

Para cada botella, inspeccione la superficie del cajén

de reactivos genéricos para detectar restos salinos.

caso necesarig, limpiela con un paio sin pelusa

humedecido en agua desionizada.

= Repita el procedimiento de limpieza con pafios
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

Cargue una nueva botella. No extraiga nunca una

botella sin sustituirla por otra nueva.

@ Durante la carga, aseglirese de que la esquina
biselada de la botella se ajusta al cajén de
reactivos genéricos.

Retire el tapén de rosca de la botella y coléquelo en la
posicién de estacionamiento del brazo de aspiracién

de reactivos.
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4 Reactivos y material fungible

-
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10 Cierre el brazo de aspiracidn de reactivos. Presidnelo
hacia abajo hasta que el indicador de estado se
ilumine de nuevo. Ahora deberia mostrarse en verde.

11 Verifique si todos los indicadores de estado se
muestran en verde y si el nivel de llenado de todas las
botellas est4 al 100%.

* Siunindicador de estado no se muestra en verde,
asegurese de que el brazo de aspiracién de
reactivos esta cerrado y la botella no est4 vacfa.

O Si el indicador de estado se muestra en rojo,
significa que la botella estd vacia o ha caducado.

12 Empuije el cajén de reactivos genéricos hacia dentro
hasta cerrarlo completamente.

Gl Temas relacionados

= Lista de estados de los recipientes de reactivos (99)

= Descripcién de las botellas de reactiva de lisis y
diluyente (99)

= Descarga/Carga del cajén para material
fungible (104)

* Carga de los recipientes de reactivo de lavado (98)

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2
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Carga del cajén para material fuifgit

Y

Carga del cajon para material fungible

* Descarga/Carga del cajén para materia! /9
fungible (104) ' é’

= Acerca de las placas de procesamiento (108) 3 5

» Acerca de los casetes de placas de
amplificacion (109)

* Acerca de los casetes con MGP (110)

Descarga/Carga del cajon para material fungible

Antes de iniciar una serie, descargue los suministros
vacios y caducados y cargue suministros nuevos. Puede
hacerlo en cualquier momento durante la realizacién de
una serie.

Las placas de procesamiento, los casetes con MGP y Ips
casetes de placas de amplificacidn se cargan en el cajon
para material fungible.

Suministros eliminados por el sistema Ei sistema elimina los siguientes suministros al recipierte
de residuos sélidos duranie la serie:
» Casetes con MGP vacios
» Placas de procesamiento usadas

Las placas de amplificacién finalizadas se transfieren a
¢ajén de placas de amplificacidn.

Suministros que se deben descargar Antes de iniciar una serie, debe descargar los siguientes
manualmente suministros:

« Casetes con MGP caducados
* Casetes de placas de ampilificacidn vacios
= Placas de procesamiento o amplificacion caducadas
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Carga del cajon para material fungible

- « Paraevitar que determinadas particulas contaminen el
material fungible, aseglirese de abrir el embalaje
primario justo antes de cargarlo.

= Asegurese de que el material fungible no esta dafiado
ni muestra signos de abrasién o contaminacién. En
caso contrario, eliminelo.

= Si el material fungible ha caido al suelo, eliminelo.

= Deje siempre que el diluyente, el reactivo de lisis, las
placas de procesamiento y los casetes con MGP
alcancen la temperatura ambiente antes de cargarlos.

» Utilice un equipo de proteccién individual,

» Para descargar casetes de placas de
amplificacién vacios y casetes con
MGP caducados

1 Aparte el monitor.

2 En la pestafia Supervision, seleccione el cajén para
material fungible y, a continuacidn, e! botén Abrir

e g cajon.
= T R s == <> &l cajén para material fungible se desbloquea y se
E E B E abre ligeramente de forma automatica.
—

= —— v [ > —_—

3 Abra el cajén para material fungible por completo.
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Descargue los casetes de placas de amplificacién
vacios.

» Si hay un casete con MGP caducado, el cargador
también lo incluye. Descargue el casete con MGP.

94

Elimine los suministros.

Para cargar nuevos casetes de placas de
amplificacién y con MGP, deje abierto el cajén para
material fungible.

Para cargar placas de
procesamiento, casetes con MGP y
casetes de placas de amplificacion

Aparte el monitor.

En la pestaiia Supervisién, seleccione el cajén para
material fungible y, a continuacién, ef botdn Abrir
cajon.
=» El cajén para material fungible se desbloquea y se

abre ligeramente de forma automética.

Compruebe qué suministros se deben cargar.

Abra completamente el cajén para material fungible

hasta ofr un clic de ajuste.

-> Es posible ajustar la altura de los cargadores para
facilitar la carga de las placas de procesamiento,
los casetes de placas de amplificacidn y los
casetes con MGP nuevos.

Antes de desembalar el material fungible y los casetes

con MGP, asegdrese de que no s o los
embalajes primario y secundario y
producido fugas.

P
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4 Reactivos y material fungible

Carga del cajon para material fungible

6 Tanto las placas de procesamiento como los casetes
con MGP y de placas de amplificacién presentan una
esquina biselada. Asegurese de orientar dicha
esquina hacia la parte frontal izquierda al cargar el
material fungible.

7 PRECAUCION! Riesgo de pérdida de muestras. Si el
material estd deformado, podria causar un error de
manipulacién en el instrumento. Si las placas de
procesamiento muestran signos de dafios, abrasién o
contaminacidn, eliminelas.

En caso necesarip, cargue placas de procesamiento

nuevas en el cargador correspondiente.

* No apile el material fungible durante la carga.
Antes de cargar una placa nueva, espere hasta
que se lea el cédigo de barras y se actualice la
informacién del software.

© Todos los casetes estan codificados fisicamente,
La zona marcada debe estar ¢rientada hacia la
esquina frontal izquierda.

8 PRECAUCION! Riesgo de pérdida de muestras. Si e)
material estd deformado, podria causar un error de
manipulacidn en el instrumento. Si los casetes con
MGP muestran signos de darios, abrasién o
contaminacién, eliminelos.

Cargue un nuevo casete con MGP unicamente si el
cargador estd vacio. En caso contrario, los casetes con
MGP que ya estdn cargados podrian caducar.

= No cargue nunca casetes con MGP parcialmente
usados cuando el sistema se encuentre en el
estado En proceso. Si necesita cargar casetes con
MGP parcialmente usados, hagalo cuando el
sistema se encuentre en el estado Standby.

= En caso necesario, cargue casetes con MGP
nuevos en el cargador correspondiente.

= No apile los casetes durante la carga. Espere hasta
que se lea la etiqueta de RFID y se actualice el
estado del software antes de cargar otro casete.

- : n 9 PRECAUCION! Riesgo de comprometer la integridad
. \—/S’%\f::}) de los resultados de la prueba. Si los casetes de

. RS placas de amplificacién muestran signos de daiios,
abrasién o contaminacidn, eliminelos.

l, o .
b /] En caso necesario, cargue casetes de placas de
& amplificacién nuevos en el cargador correspondiente.

Roche Diagnostics
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11 Espere hasta que oiga un clic y, a continuacidn,
empuje el cajén para material fungible hasta cerrar
correctamente.

0

*c] Temas relacionados

= Acerca de las placas de procesamienta (108)

= Acerca de los casetes de placas de
amplificacidn (109)

« Acerca de los casetes con MGP (110)

Acerca de las placas de procesamiento

La placa de procesamiento es una placa de extraccidn
que se utiliza para preparar hasta 48 muestras y
controles.

La placa se transfiere del mddulo de transferencia al
mddulo de procesamiento una vez realizado el pipetec de
muestras y controles.

Tras la preparacién de las muestras, el eluido se
transfiere de la placa de procesamiento a la placa de
amplificacion.

Tanto las placas de procesamiento como los casetes gon
MGP y de placas de amplificacidn presentan una esquina
biselada. Aseglirese de orientar dicha esquina hacia la
parte frontal izquierda at cargar el material fungible.

Puede cargar ocho placas de procesamiento por cajon
para material fungible.

Tras el realizar procesamiento, la pl aenel
recipiente de residuos sdlidos.

4 Reactivos y material fungible
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4 Reactivos y material fungible

Carga del cajén para material fungible

- L ” . .
-~ Para evitar la contaminacién, no toque nunca los
pocillos de las placas de procesamiento.

& Temas relacionados

* (Carga del cajén para material fungible (104)

= Acerca de los casetes de placas de
amplificacion (109)
= Acerca de los casetes con MGP (110)

Acerca de los casetes de placas de amplificacion

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

El casete de placas de amplificacién contiene cuatro
placas de amplificacién.

El sistema no elimina los casetes de placas de
amplificacion vacios. Debe descargarlos manualmente.

Puede cargar dos casetes de placas de amplificacién
(ocho placas de amplificacidn) por cajén para material
fungible,

La placa de amplificacién es una microplaca de 96
pocillos. Puede albergar hasta 96 muestras y controles.

La placa de amplificacién contiene el eluido de la
preparacién de muestras de hasta dos placas de
procesamiento.

La placa de amplificacidn se transfiere desde el médulo
de procesamiento hasta el mddulo analitico, donde se
realiza la amplificacién y deteccidn del eluido.

La placa de amplificacién se sella con una ldmina antes
de ser transferida al maduto analitico para evitar la
evaporacidon.

Tanto las placas de procesamiento como los casetes con
MGP y de placas de amplificacion presentan una esquina
hiselada. Aseglrese de orientar dicha esquina hacia la
parte frontal izquierda al realizar la carga.

&l Temas relacionados

* Descarga de las placas de amplificacién (86)

= Carga del cajén para material fungible (104)

= Acerca de las placas de procesamiento (108}

= Acerca de los casetes de placas de
amplificacidn (109)

» Acerca de los casetes con MGP (110)



Carga del cajon para material fungible | %17

Acerca de los casetes con MGP

El casete con MGP contiene particulas de vidrio
magnéticas (MGP) en una suspensidon para 480 pruebas.

Las particulas de vidrio magnéticas se utilizan parlg
separar los dcidos nucleicos de las proteinas, los )54 3
celuiares o los inhibidores potenciales de la PCR. Las 5’
particulas de vidrio magnéticas capturan los dcidos }

nucleicos durante los pasos de lavado.

El casete con MGP se agita en el agitador del casete con
MGP. Esto garantiza una distribucion homogénea de as
particulas de vidrio magnéticas antes de realizar el
pipeteo en la placa de procesamiento.

Tanto las placas de procesamiento como los casetes con
MGP y de placas de amplificacién presentan una esquina
G -l . . o biselada. Asegurese de orientar dicha esquina hacia la
: ‘ T parte frontal izquierda al realizar la carga.

et 1 1

Puede cargar dos casetes con MGP por cajén para
: material fungible. Asegtirese de no cargar nunca casetes

7 con MGP parciaimente usados cuando el sistema se
encuentre en el estado En proceso. Si necesita cargar
casetes con MGP parcialmente usados, higalo cuando el
sistema todavia se encuentre en el estado Standby.

Z] Temas relacionados

* Descarga de las placas de amplificacién (86)
* Carga del cajén para material fungible (104}
= Acerca de las placas de procesamiento (108)

» Acerca de los casetes de placas de
amplificacidn (109)

= Acerca de los casetes con MGP (110)

4 Reactivos y material fungible

Faroa FLORENCTA ROJAS ORTIZ,
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Descarga de los casetes de control

LY

Descarga de los casetes de control

(&
* [Descarga de los casetes de control (111)
= Acerca de los casetes de contro! (113)

Descarga de los casetes de control
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El sistema no elimina los casetes de control vacios o
caducados en el recipiente de residuos sélidos, sino que
los almacena en el almacén de reactivos. Para asegurarse
de que hay espacio suficiente en el almacén de reactivos,
es necesario descargar los casetes de control vacfos o
caducados manualmente antes de cargar el almacén
para realizar una serie,

Puede descargar casetes de control durante una serie.

= Utilice un equipo de proteccidn individual.

» Para descargar casetes de control

1 Aparte el monitor.

2 Enla pestaiia Supervision, seleccione el cajén de

casetes de reactivos y, a continuacién, ef botén Abrir

cajon.

- El cajon de casetes de reactivos se desbloquea y
se abre ligeramente de forma automética.



3 Abra completamente el cajén de casetes de react

Cajdn de caastes de reaclves

(3
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4 Seleccione el botén Descargar casetcfé

] Temas relacionados

_Roche Diagnostics
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7
Descarga de los casetes d/e‘_c n

de forma manual hasta que ciga un clic de gjuste

Espere hasta que el casete de control esté en la

VoS

posicidn de descarga y, a continuacién, extrdigato del

cargador.

ADVERTENCIA! Los casetes de control vacios pued
contaminar el entorno.

Elimine el casete de contro!l segin la normativa local.

Si tiene que cargar bandejas de puntas o casetes d
reactivo o control, deje abierto el cajén de casetes

reactivos. En caso contrario, en la llamada, seleccio
el botén Cerrar cajbn vy cierre el cajén manualmente.

Acerca de los casetes de control (113)

Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo
control (114)

Frrm FLOREN ORTIZ
PRODUCTOS ROCHES.AQ. & L
DIVISION DIAGNOSTICA
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4 Reactivos y material fungible

Descarga de los casetes de control

Acerca de los casetes de control

Roche Diagnostics

El casete de control contiene cuatro mini racks de contro!
con reactivos, que se utilizan a modo de controles para
monitorizar la funcionalidad de los casetes de reactivo.

Hay casetes de control positivo y negativo. Los casetes de
control positivo son especificos para cada prueba,
mientras que los casetes de control negativo son
genéricos para todas las pruebas. Para cada serie
iniciada, se deben procesar como minimao un conjunto de
controles negativos y un conjunto de controles positivos.

En caso necesario, puede combinar diferentes mini racks
de control para diferentes tipos de controles en un
casete.

Puede cargar hasta ocho casetes de control.

Todos los casetes de control presentan una esquina
biselada. Aseglrese de orientar dicha esquina hacia la
parte frontal izquierda al realizar |a carga.

2 Temas relacionados

= Descarga de los casetes de control (111)

» Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo y
control (114)

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Carga del cajon de casetes de reactiws

................

= (Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivp y

control {114)
= Acerca de las bandejas de puntas (117)
* Acerca de los casetes de reactivo (118)9 4

Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo y
control

El sistema elimina autométicamente las bandejas de
puntas usadas y los casetes de reactivo vacios en el
recipiente de residuos sélidos. No obstante, si los

reactivos han caducado, debe descargarlos manualme
antes de cargar suministros nuevos.

se cargan en el cajon de casetes de reactivos.

Oo_ = Deje siempre que las bandejas de puntas alcancer

temperatura ambiente antes de cargarlas.

= Para evitar que determinadas particulas contamine
material fungible, abra el embalaje primario justo
antes de cargarlo.

= Asegurese de que el material fungible no esta dana
ni muestra signos de abrasién o contaminacion. En
caso contrario, eliminelo.

= Utilice un equipo de proteccidn individual.

Farm. FLORENCYA oRTIZ

PRODUCTOS ROCHE S.A.G, o, L
DIVISION DIAGNOSTICA

- CO-DIRECTORA TECNICA

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

35

nte

Las bandejas de puntas y los casetes de reactivo y control

a

n el

do

2
=
(7]
=
=
E
-
Q
]
1]
£
-
/4]
o
2
pre=r
Q
W
b
a't
L=




4 Reactivos y material fungible

Carga del cajon de casetes de reactivos

» Para cargar bandejas de puntas y
casetes de reactivo y control

- 1 Aparte el monitor.

1 e t—

o —

e T e e e E 2 Enla pestafia Supervisidn, seleccione el cajén de
- casetes de reactivos y, a continuacién, el botén Abrir
cajén. _
- Elcajon de casetes de reactivos se desbloquea y
se abre ligeramente de forma automética,

3 Abra manualmente el cajén de casetes de reactivos.

4 Antes de desembalar el material fungible v los casetes
de reactivo y control, asegtirese de que no se han
dafiado los embalajes primario y secundario y no se
han producido fugas.

5 Todas las bandejas de puntas, los reactivos y los
casetes de control presentan una esquina bisefada.
* Asegurese de orientar dicha esquina hacia la parte
frontal izquierda al realizar la carga.
* Asegurese de que todos los mini racks de contro!
se han ajustado en la posicién (0ird un clic).

6 ADVERTENCIA! Riesgo de contaminacién por arrastre
causada por las gotitas que se generan cuando se
produce una diferencia de temperatura entre la punta
y el reactivo. Asegurese de que todas las bandejas de
puntas alcancen la temperatura ambiente.

Rellene las bandejas de puntas de una en una.

« Espere hasta que se lea el cédigo de barras de
cada bandeja de puntas y se actualice la llamada.

* No apile’el material fungible durante la carga.

Roche Diagnostics
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7 Enlallamada, compruebe si se debe descargar a

[T
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10 PRECAUCION!

11 Si se ha cargado todo el material fun ible y los

Carga del cajon de casetes de reactivos..

v

casete de reactivo. Descargue todos los casetes que
corresponda.

94 z 5

ADVERTENCIA! Los casetes de reactivo y control
vacios pueden contaminar el entorno.

Elimine los casetes de reactivo y control segun la
normativa local.

PRECAUCION!

Riesgo de lesiones en las manos causadas por
elementos mdviles. No intente acceder al interior del
cargador durante la carga de reactivos.

Aseglirese de que los casetes de reactivo ng estdn

dafados ni muestran signos de abrasién o

contaminacién. En caso contrario, eliminelos.

« Espere hasta que el sistema esté preparado par
cargar un casete de reactivo nuevo.

»" Cargue el casete de reactivo.

© Todos los casetes estan codificados fisicamente.
La zona marcada debe estar orientada hacia la
esquina frontal izquierda.

oy

Riesgo de lesiones en las manos causadas por
elementos mdviles. No intente acceder al interior de
cargador durante la carga de controles.

Asegiirese de que los casetes de control y los mini

racks de cantrol no estan daifiados ni muestran signos

de abrasidn o contaminacién. En caso contrario,
eliminelos.

* Espere hasta que los casetes de control se hayan
transferido al almacén de reactivos.

= Cargue el casete de control.

@ Todos los casetes estan codificados fisicamente
La zona marcada debe estar orientada hacia la
esquina frontal izquierda.

reactivos, seleccione el botdn on.
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4 Reactivos y material fungible

Carga del cajon de casetes de reactivos

12 Espere hasta oir un clic y, a continuacién, empuije el
cajén de casetes de reactivos manualmente hasta
cerrarlo por completo.

'@ Temas relacionados

* Acerca de las bandejas de puntas (117)
* Acerca de los casetes de reactivo (118)

» Acerca de los casetes de contro! (113)

= Descarga de los casetes de contro! (111)

Acerca de las bandejas de puntas

Roche Diagnostics

Se utilizan dos tipos de puntas de pipeta. La bandeja de
puntas tiene cabida para 48 de cada tipo.

* Las puntas de procesamiento (1 m!) se utilizan para
pipetear muestras y controles en el médulo de
transferencia y durante la preparacién de muestras en
el mddulo de procesamiento.

= Las puntas de pipeta del eluido (0,3 ml) se utilizan
para transferir el eluido desde ta placa de
procesamiento hasta la placa de amplificacién.

Las puntas de pipeta del eluido se utilizan para pipetear
muestras y eluido y para mezclar. Se almacenan en una
bandeja de puntas hasta que se necesitan, Cada punta de
pipeta del eluido de la bandeja de puntas se mantiene en
un compartimento cerrado de la bandeja para evitar la
contaminacién entre las puntas. Cada punta se utiliza
para un pocillo especifico de la placa de procesamiento o
amplificacién, Las puntas de procesamiento se reutilizan
durante todo el proceso de preparacion de muestras. La
punta de pipeta del eluido solo se utiliza una vez para
transferir el eluido y realizar la mezcla.

En la estacidn para residuos liquidas, se coloca un
protector contra residuos liquidos debajo de la bandeja
de puntas. Esto garantiza que las puntas de pipeta no
salpiquen durante la eliminacién de residuos liquidos y
no se produzca contaminacién por arrastre.

Por dltimo, la bandeja de puntas se elimina en el
recipiente de residuos sdlidos.

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2



Acerca de los casetes de reactivo
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4.7

Todas las bandejas de puntas, los reactivos y los cas
de control presentan una esquina biselada. Asegl]rest de
orientar dicha esquina hacia la parte frontal izquierda al

realizar la carga.

Puede cargar cuatro bandejas de puntas por cargador. Si
. ® |
utiliza el cobas™ 6800 System, puede cargar pgho f >

bandejas de puntas. Si utiliza el cobas® 8800\Systeﬂm i
puede cargar 16 bandejas de puntas.

N
e

] Temas relacionados

= Carga de bandejas de puntas y casetes de reactive y
control (114)

= Descarga de los casetes de control (111)

El casete de reactivo proporciona los reactivos
especificos para la prueba, como la proteasa, el contrgl
interna, el buffer de elucidn y los reactivos de Master I\hix.
Estos reactivos se almacenan en contenedores
individuales con distintos volimenes.

El casete de reactivo posee una capacidad de
almacenamiento de 96 o 480 pruebas. Se almacena en! el
almacén de reactivos refrigerado, que se encuentra enjel
mdédulo de transferencia.

Cuando corresponde, los casetes de reactivo se
transfieren desde el almacén de reactivos hasta el
almacén de reactivos temporal del médulo de
procesamiento.

Puede cargar hasta 12 casetes de reactivo. Sin embargo,
si carga 12 casetes, en el sistema solo queda espacio
para cuatro casetes de control.

Todos los casetes de reactivo presentan una esquina
biselada. Asegiirese de orientar dicha esquina hacia la
parte frontal izquierda al realizar la carga.
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4 Reactivos y material fungible

Carga del cajon de casetes de reactivos

Reactivos invalidados

cr e
vae

Roche Diagnostics .

Cuando el sistema esta configurado en el estado
Desconectado, si la temperatura del almacén de
reactivos es > 37 °C o < 2 °C se invalidan todos los
reactivos cargados,

Los reactivos también se invalidan cuando el sistema esté
apagado durante mas de 36 horas.

Si la temperatura del almacén de reactivos es

>8 °C y <37 °C, el tiempo se deduce del periodo de
estabilidad. Cuando se sobrepasa el periodo de
estabilidad, los reactivos se invalidan. El perfodo de
estabilidad puede variar en funcién del reactivo y se
especifica en las Instrucciones de uso.

Descargue los reactivos y los controles antes de apagar el
sistemna.
] Temas relacionados

+ Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo y
control (114}
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Procesamiento de muestras
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5 Procesamiento de muestras
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Configure el sistema en el estad{{ L
-

Tras fa puesta en marcha y la carga de suministros, e
sistema suele permanecer en el estado Standby. Par:
cargar racks de muestras y racks para puntas obstruidas,

debe configurar en el sistema en el estadc List‘ k 3

— = Se bha puesto en marcha el sistema.
= Los recipientes de residuos no estan llenecs.
= Se han cargado los suministros.

» Para configurar el sistema en el
estado Listo

1 Aseglrese de que en la descripcidn de tareas no hay
ninguna tarea de mantenimiento en rojo. Si ha
vencido el plazo de una tarea de mantenimiento,
realicela antes de continuar.

2 En la pestafia Supervision, seleccione el botén
Iniciar.

- El sistema cambia al estado Preparando.

WSIM1: Standby

3 Espere hasta que el sistema cambie al estado Listg
antes de iniciar la carga. Este proceso puede durar
hasta 15 minutos.

=> El sistema ya estd preparado para cargar racks
para puntas obstruidas y racks de muestras.

H: | —T '] Temas relacionados

! | e = Puesta en marcha del sistema desde el estado
Hibernar (60)

= Vaciado del recipiente de residuos sélidos (88)

* Vaciado del recipiente de residuos liquidos (92)

= Descarga/Carga del cajon para materiai
fungible (105)

« Carga de botellas de diluyente y reactivo de lisis (101)

« (Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo y
control (115)
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5 Procesamiento de muestras

Gestion de peticiones de prueba

Gestion de peticiones de prueba

La gestidn de peticiones de prueba incluye los temas
siguientes:

']

= Acerca de las peticiones de prueba (124)

= Creacién de una peticién de prueba de forma
manual (124)

* Restablecimiento de peticiones de prueba tras un
error (126)

Acerca de las peticiones de prueba

No se reciben peticiones de prueba

El sistema permite utilizar tres opciones para introducir
una peticién de prueba. Normalmente, las peticiones de
prueba se reciben desde el LIS. Si no utiliza un LIS, el
sistema puede crear peticiones basadas en rack.
Asimismo, puede introducir una peticién de prueba
manualmente a través de la interfaz de usuario.

Si el sistema no recibe ninguna peticidn de prueba para
una ID de muestra cargada en el plazo de 15 minutos tras
la lectura del cédigo de barras del tubo de muestras, el
rack se transfiere a la linea de salida de muestras no
procesadas.

*Z] Temas relacionados
= Creacién de una peticién de prueba de forma
manual (124)

= Restablecimiento de peticiones de prueba tras un
error (126)

Creacién de una peticién de prueba de forma manual

Edicion de una peticion de prueba

Peticion de prueba invélida

Rache Diagnostics *

Puede crear una peticion de prueba manualmente a
través de la interfaz de usuario. Esto puede resultar dtil si
una muestra todavia no se ha registrado en el LIS, pero
necesita procesarse con mayor prioridad.

Una vez creada una peticion de prueba, no es posible
editarla. Para cambiar una peticién de prueba existente,
bérrela y cree una nueva.

Si afiade una peticion de prueba invélida, se borran todas
las peticiones existentes para esa ID de muestra,

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2



Gestion de peticiones de pnuél

£Qué provoca la invalidacion de las Una peticidn de prueba se invalida si las peticiones
peticiones de prueba? afiadidas a una muestra no coinciden entre ellas. Por

ejemplo, si selecciona tipos de muestra diferentes para la

misma ID de muestra.

: 9 4 3 5
» Para crear una peticion de prueba Se
forma manual

I B 1 Seleccione Rutina > Peticiones de muestra.

2 Seleccione el botén Asign. debajo de la tabla
Muestras:.

3 En Muestra:, introduzca la ID de la muestra tal como
se indica en el cédigo de barras, el tipo de muestra y,
de forma opcional, la ID secundaria de ta muestra.

— ; © Puede utilizar la ID secundaria para introducir
- : - — cualquier metadato sobre la muestra. Esta ID
- s . g también se muestra en la vista de resultados de la
oo (B _| prueba.
Facha peticidn 2606 2014 1841 1)

& Introduzca la prueba, el volumen, el tamafio del poql y,

i v [ oy e | si lo desea, un comentario. Si no ha realizado un pgol,

seleccione nfa 0 0.

©® No revela informacidén sobre el paciente en el
campo de comentarios.

! 5 Para asignar otra peticién de prueba a la muestra,
seleccione el botén Asig. prueba.

* Introduzea los datos de la prueba adicional.

6 Cuando complete la peticion de prueba, seleccione &l -
botén Guardar y crear nueva.

7 Repita el procedimiento con todas las muesiras para
las que desee crear una peticion de prueba de forma
manual.

8 Para finalizar, seleccione el boton Guardar.

9 Coloque el rack de muestras en la bandeja de racks
del buffer de entrada o en ia linea de entrada.
= Asegiirese de que la ID del rack ngforma parte de

un rango utilizado para pe
rack.
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Gestion de peticiones de prueba

E Temas relacionados

* Acerca de las peticiones de prueba (124)
= Restablecimiento de peticiones de prueba tras un
error (128)

Restablecimiento de peticiones de prueba tras un error

Restablecimiento de peticiones de prueba y

@

solicitud de una repeticion

<Por qué es necesario realizar este proceso?

Roche Diagnostics

Si un error de funcionamiento provoca la cancelacion de
una serie, el sistema cambia al estado Error. En estos
casos, debe restablecer las peticiones de prueba y/o
solicitar una repeticién.

Debe restablecer las peticiones de prueba con estado
Recibida o Programada. Estos estados se aplican a
muestras que ya se han cargado en el sistema, pero que
todavia no se han procesado. El sistema invalida las
peticiones de prueba en el estado En proceso. Para
estas peticiones de prueba, debe solicitar una repeticién.

Si no se restabiecen las peticiones de prueba, el sistema
las registra como “ya procesadas”. En este caso, si vuelve
a cargar la muestra, el sistema no las procesa.

El sistema debe encontrarse en el estado Error o
Desconectado.

» Para restablecer peticiones de
prueba tras un error

1 Para asegurarse de que todos los resultados estén
disponibles para la revision, espere hasta que e!
servidor |G acabe el procesamiento y muestre los
resultados de la prueba.

2 Revise las peticiones de prueba. Compruebe cuéles se
han procesado.

3 Sino se han procesado todas las peticiones de
prueba, seleccione Administracién
> Configuracién > Configuracién del sistema
> Gestionar instrumentos.

4 Enla lista de instrumentos, seleccione el instrumento
correspondiente.

5 Seleccione el botdn Restablecer peticiones de
pruebas.
- Se restablecen todas las peticiones de prueba en
el estado Programada o Recibida.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2
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Gestion de peticiones dgﬁﬁrﬁ‘qb‘h >
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6 Para las peticiones de prueba en el estado -
proceso, solicite repeticiones. 4’

7 Vuelva a cargar los racks de muestras. 3 5
@ Si carga una muestra que ya se ha procesado
anteriormente, el rack de muestras se transfiere al
buffer de salida en cuanto se lee el codigo de
barras.

Z] Temas relacionados

= Para obtener informacidn sobre la limpieza del
instrumento, consulte el capitulo “Limpieza del
instrumento durante la puesta en marcha” en la
Asistencia al usuario.

« Revisién de los resultados de la prueba (159)

= Acerca de las peticiones de prueba (124)

= Creacién de una peticion de prueba de forma
manual (124)

N
£
e
/7]
Q
-
=
Q
=
=
it
o
2
g
]
N
Qo
&)
E
Q.
i

Farm, ROMAS
- PRODUCTOS ROCHE S.AQ
g&WSION DIAGNOSTICA
DIRECTORATECNICA

Roche Diagnostics
cobas® B6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2




Descripcion de los procedimientos de carga/descarga

Descripcion de los procedimientos de
carga/descarga

Acerca de los modos de funcionamiento del médulo de
suministro de muestras

Por norma general, las muestras se cargan en bandejas
de racks en el buffer de entrada y se descargan en el
buffer de salida. Sin embargo, también se pueden cargar
y descargar muestras a través de las cintas
transportadoras.

Tres modos distintos El médulo de suministro de muestras utiliza tres modos
distintos;

* Modo auténomo: las muestras se cargan y descargan
en bandejas de racks a través de los buffers de
entrada y salida.

= Modo unidireccional: las muestras se cargan en la
linea de entrada mediante la cinta transportadora. La
descarga se realiza a través del buffer de salida.

= Modo bidireccional: las muestras se cargan y
descargan en las lineas de entrada y salida mediante
la cinta transportadora.

3 Temas relacionados

= Acerca del modo unidireccional (130)
= Acerca del modo bidireccional (131)
= Acerca del modo auténomo {129}
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Descripcion de los procedimientos de carga/descarga

.\
/?
R

- N
Acerca del modo auténomo 9 4 5
Bl I S
A . S LI LT T Y k-
B TTTITI —
|
C L TECEICE LR L AREECTTLEELREET ) o
: A
| _ :
g8 8 : :
E T E : :
a5 3 : A
v :
D E
A Linea de salida de muestras no procesadas D Buffer de salida
B Linea de salida: desactivada E Buffer de entrada
C Linea de entrada: entrada prioritaria :
Modo de funcionamiento auténomo del mddulo de suministro de muestras
Sin cinta transportadora Si no se ha conectadg ninguna cinta transportadora, est4

trabajando en el medo autdénomo.

El botén del modo de funcionamiento situado en la parte

- " EAUTION . .
V | o o e s . 2 posterior del médulo de suministro de muestras ests
o ‘ . hean pysten ATV configurado en el moedo auténomo.
L
s)
BJ- direct L UPS 1 © mains [4s]
I ins 3 | =
Uni- direct [0 uPs2 & ma -
i@ upPs3 © malns] 17
Stand- alone ‘S uUPSd O 24P1-1
. T . ypss O 24P1Z g
sample source © fani © 24P13
@ 24P14
controlter O/l @ : :::i e i E
3
Carga/Descarga a través del buffer Los racks se cargan en una bandeja de racks en el buffer o
de entrada y se descargan con una bandeja de racks o
desde el buffer de salida. &
Qo
Ly
Linea de salida de muestras no procesadas Puede descargar racks de error desde la linea de salida E
de muestras no procesadas. <
o
Linea de salida desactivada En el modo auténomo, se desactiva la linea de salida. o
. =)
No obstante, hay una situacidn en la que se utiliza dicha E
linea: si apaga el médulo de suministro de muestras, Ic%:s
racks de muestras que contindan en salida se 10
transfieren a la linea de salida.
(
. ) FLORENCIA 2
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5 Procesamiento de muestras

Descripcién de los procedimientos de carga/descarga

Linea de entrada prioritaria

Para cargar muestras con prioridad, cargue el rack en la
linea de entrada prioritaria.

2] Temas relacionados

= Acerca del modo unidireccional (130)
= Acerca del modo bidireccional (131)

« Acerca de los modos de funcionamiento del mddulo
de suministro de muestras (128)

Acerca del modo unidireccional

Standalone
Unidirectional
Bidirectional

........................... .
T = --]--
|
-;..—--——----;---_—I-’
Y s
Nk
A 4 H

D E

A Linea de salida de muestras no procesadas
B Linea de salida: desactivada

C Linea de entrada

D Buffer de salida
E Entrada prioritaria

Modo de funcionamiento unidireccional del médulo de suministro de muestras

Una cinta transportadora

Bi- direct
Uni- dirsct
Stand- alons

sample sourca
controltar O/

]o uPs t @ moins

{. upPs2 @&
Jo urs3 ©
© urs4 ©

o urss @
fan1 ©

[ ]
@ o fan2 ©
e (and @

mains
mains 3
24P1-1
24P1-2
24P1-3
24P 14
1all

Qargg a través de la linea de entrada
' S P o

O T A
) PR

oy
Roche Diagnostics

Si carga a través de la cinta transportadora de ia linea de
entrada y descarga a través del buffer de salida, ests
trabajando en el modo unidireccional.

El botén del modo de funcionamiento situado en la parte
posterior del médulo de suministro de muestras est4
configurado en unidireccional.

Los racks de muestras se cargan en la linea de entrada
mediante |a cinta transportadora,

cobas® 6800/8800 Syétems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2




Descripcion de los procedimientos de carga/descafga «

Descarga a través del buffer de salida Los racks de muestras se descargan con una bandej
racks desde el buffer de salida.

Linea de salida de muestras no procesadas Puede descargar racks de error desde la Il’nege s
de muestras no procesadas.

Linea de salida desactivada En el modo unidireccional, se desactiva la linea de sa

No obstante, hay una situacién en la que se utiliza dic
linea: si apaga el médula de suministro de muestras,
racks de muestras que contindan en la via de salida s
transfieren a la linea de salida.

Entrada prioritaria a través del buffer de Para cargar las muestras con prioridad, cargue el rack
entrada una bandeja de racks en el buffer de entrada.

& Temas relacionados

*  Acerca del modo auténomo (129)
*  Acerca de! modo bidireccional (131)

= Acerca de los modos de funcionamiento del médu
de suministro de muestras (128)

Acerca del modo bidireccional

""""""""""

43

ida.

ha
0s
e

€n

Standalone
Unidirectionai
Bidirectional

EERS TETLEE -_--_--_-.’_--_---_----

.
raS

A Linea de salida de muestras no procesadas D Buffer de salida: desactivado
B Linea de salida E Entrada prioritaria
C Linea de entrada

Modo de funcionamiento bidireccional del médule de suministro de muestras
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Descripcion de los procedimientos de carga/descarga

N
' B
s P an paras’ g
- P T
l "‘“—.1—“' kA | -

Bi- diroct o uPs 1 © mains
Uni- direct o ups2 © malns:
© UPS3 © mains
Stand- alone o uPss © 2413
—® urss © 2191-‘;‘

fan1 @ 24P1-

aample source - [ ]

cortroller 0/1 @ © f(an2 © 24P1-4

© f2n2 @& fai

Carga a través de la linea de entrada
Descarga a través de la linea de salida
Linea de salida de muestras no procesadas

Entrada prioritaria a través del buffer de
entrada

Buffer de salida desactivado

N

uIv e

Roche Diagnostics | .

Si carga y descarga a través de cintas transportadoras,
estd trabajando en el modo bidireccional.

El botdn del mado de funcionamiento situado en la parte
posterior del mddulo de suministro de muestras esté
configurado en bidireccional,

Los racks de muestras se cargan en la linea de entrada
mediante la cinta transportadora,

Los racks de muestras se descargan en la linea de salida
mediante la cinta transportadora.

Puede descargar racks de error desde la linea de salida
de muestras no procesadas.

Para cargar las muestras con prioridad, cargue el rack en
una bandeja de racks en e! buffer de entrada.

En el modo bidireccional, se desactiva el buffer de salida.

'@l Temas relacionados R

* Acerca del modo auténomo (129)
* Acerca del modo unidireccional (130)

= Acerca de los modos de funcionamiento del médulo
de suministro de muestras (128)
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Manipulacién de los racks para puntas obstruid
th"
&

f

A:4 ) )

Manipulacion de los racks para punta§
obstruidas |

Si se detecta un codgulo en una punta de pipeta, la punta
no se elimina en el recipiente de residuos sdlidos, sina en
un tipo de rack especial. Este rack se denomina rack para
puntas obstruidas.

La manipulacién de racks para puntas obstruidas incluye
los siguientes procedimientos:

Descarga de racks para puntas obstruidas Los racks para puntas obstruidas se descargan a través
del buffer de salida.

Descarga de muestras con codgulos Los racks que transportan muestras con codgulos se
descargan a través del buffer de salida de muestras no
procesadas.

HE

» (Carga de los racks para puntas obstruidas (133}

= Carga prioritaria de racks para puntas
obstruidas (136)

Carga de los racks para puntas obstruidas

Puede cargar un méximo de dos racks para puntas
obstruidas en el instrumento. Cargue suficientes racks
para puntas obstruidas antes de iniciar una serie. Si ncIJ
hay suficientes tubos de muestras disponibles para
eliminar las puntas obstruidas, el sistema detiene el
procesamiento y existe riesgo de pérdida de muestras

Modo auténomo Este procedimiento describe la carga con el mddulo de
suministro de muestras en e! modo auténoma. Si carga
los racks (e muestras a través de la cinta transportadara
de la linea de entrada, debe cargar los racks para puntas
obstruidas del mismo modo.

»@ Descripcidn de los procedimientos de
carga/descarga (128)

E * Racks para puntas abstruidas (rosa, la 1D del rack
comienza por “R”).

= Tubos de muestras vacios, si es posible, sin ¢édigo e

barras.
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' el tubo para alejar el codigo de : Eal
rack de muestras y evitar que ¢ : ¢da leerlo.
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134 Manipulacion de los racks para puntas obstruidas

* Se ha inicializado el mddulo de suministro de
muestras.

* Se han cargado los reactivos y el material fungible y
los recipientes de residuos estan vacios.

= El sistema estd en el estado Listo.

» Para cargar racks para puntas
obstruidas

1 Abra la tapa frontal det mdédulo de suministro de
muestras.

2 Asegurese de que el buffer de salida se encuentra en
el estado [T]

3 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida.
-> Si la bandeja de racks se coloca correctamente, el
indicador de estado cambia a [}

4 Para asegurarse de que el sistema identifique el rack
como un rack para puntas obstruidas, compruebe la
ID del rack en la parte superior. La ID del rack debe
comenzar por "R".

H § Cologue cinco tubos de muestras vacios en el rack
para puntas obstruidas.

= Puede utilizar cualquiera de los tubos de muestras
que se indican en las especificaciones. No
obstante, se recomienda utilizar tubos de muestras
del tipc 16 x 100 mm.

* Sies posible, utilice tubos de muestras sin cddigos
de barras. Si utiliza cddigos de barras, gire los
tubos para alejar los cédigos de |a abertura lateral
del rack de muestras. De este modo, e! sistema no
podré leer el cédigo de barras.

5 Procesamiento de muestras

Roche Die'n'gnoslics
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Manipulacién de los racks para puntas obstiyidas -~

o

.............

6 Coloque dos racks en una bandeja de ra

7 Sino desea cargar los racks para puntas gbstruidas
de forma independiente, también puede cargarlos
junto con los racks de muestras habituales.
» Coloque los racks para puntas cbstruidas en Iz

posicion frontal de la bandeja de racks.

= Vuelva a cargar los racks para puntas cbstruidas
siempre que sea necesario, segun el nimero de
puntas cbstruidas que se suelan generar.

8 Asegurese de que el buffer de entrada se encuentra
en el estado [1]

9 PRECAUCION! Riesgo de lesiones en las manos
causadas por elementos mdéviles. Mantenga las
manos alejadas de los ganchos de transporte de
racks.

Cargue la bandeja de racks en el buffer de entrada.
= Los racks para puntas obstruidas estdn cargados.

10 Tras cargar la bandeja, mantenga las manos alejadas
del drea de carga.
=> No retire la bandeja de racks hasta que se
complete la carga y el indicador de estado se
muestre de nuevo en verde.

Z] Temas relacionados
= |ista de estados del mdéduto de suministro de
muestras (63)

* Carga pricritaria de racks para puntas
obstruidas (136)

= Carga de muestras (139)
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Manipulacion de los racks para puntas obstruidas

Carga prioritaria de racks para puntas obstruidas

Modo auténomo

Roche Diagnostics . -~

Si necesita priorizar la carga de racks para puntas
obstruidas, puede realizar la carga a través de la linea de
entrada. Esto puede resultar atil si ya ha comenzado a
cargar los racks de muestras en el buffer de entrada.

Este apartado describe el funcionamiento de la carga
prioritaria con el mdduio de suministro de muestras en el
maodo auténoma. En el modo auténomo, la linea de
entrada se utiliza como Ifnea prioritaria.

Si realiza la carga a través de la cinta transportadora de la
linea de entrada, debe utilizar el buffer de entrada para
realizar la carga prioritaria.

& Descripcidn de los procedimientos de
carga/descarga (128)

» Para cargar racks para puntas
obstruidas a través de la linea de
entrada

1 Abra la tapa frontal del médulo de suministro de
muestras.

2 Asegurese de que el buffer de salida se encuentra en

el estado E].

3 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida.
-> Si la bandeja de racks se coloca correctamente, el
indicador de estado cambia a[_}

& Para asegurarse de que el sistema identifique el rack
€OMO un rack para puntas obstruidas, compruebe la
ID del rack en la parte superior. La |D del rack debe
comenzar por “R".
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I 5 Coloque cinco tubos de muestras vacig&en g Tacke

para puntas obstruidas.

* Puede utilizar cualquiera de los tubos de mue
que se indican en las especificaciones. No
obstante, se recomienda utilizar tubos de muestras
del tipo 16 x 100 mm.

» Sies posible, utilice tubos de muestras sin cédigos
de barras. Si utiliza cddigos de harras, gire los
tubos para alejar los cadigos de la abertura lateral
del rack de muestras. De este modo, el sistemd no
podré leer el cédigo de barras.

6 Espere hasta que el estado de 1a linea de entrada
cambie a[7]

7 Suba la tapa lateral del médulo de suministro de
muestras.
= Por motivos de seguridad, los motores del elevador
de racks de muestras se detienen al abrir la tap'a.

8 Coloque el rack para puntas obstruidas en la linea de
entrada. Asegurese de que el codigo de barras del
rack de muestras estd orientado hacia ia derecha.

9 (Cierre la tapa lateral.
=> El rack para puntas obstruidas se transfiere al
mddulo de transferencia.

3] Temas relacionados

= Lista de estados del médulo de suministro de
muestras (63}
» Carga de los racks para puntas obgtruig

= (Carga de muestras (139) ’ \‘ ‘
= Descripcidn de los procedimientos [d L -

carga/descarga (128) n
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Carga de muestras

.Carga de muestras

* Colocacién de etiquefas de cddigo de barras en tubos
de muestras (138)

» Carga de muestras (139)

* (estidn de los errores de lectura de cédigos de
barras (143)

= Carga de muestras con prioridad (145)

Colocacion de etiquetas de cédigo de barras en tubos de
muestras

El sistema identifica cada muestra con una etiqueta de
cddigo de barras exclusiva adherida al tubo.

oz Asegtirese de que las etiquetas de cddigo de barras
cumplen las especificaciones proporcionadas en este
manual.
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Carga de muestr:
a.M

» Para colocar una etiqueta
de barras en un tuho

- 1 Siya hay una etiqueta de cédigo de barras en el tubo,
retirela.
wtm 2 Elimine todos los residuos de cola o de la etiqueta|del
........ '.4 * tubo.
14 mm ey = <
l & g\\.\ 3 Cuando cologue la etiqueta en el tubo, siga las
A R especificaciones que se indican a continuacién:
E ] ol [ 2 » El e6digo de barras debe estar en posicién
§ E EIRASY 2 perpendicular al tubo.
8 v % '-\\‘ ) * Elcddigo de barras debe estar centrado en la zona
] g = s \\ f de colocacién del simbolo.
& N ===||5 TN E - Eltamano de la zona de colocacién de la etiqueta
s ==3§I |8 \\\ 3 depende del tamafo del tubo.
3 = |8 \\t k- + Por gjemplo: para un tubo de 100 mm, la zona de
F -1 I ° colocacién de la etiqueta es de 81 mm y la zona|de
E i e | = colocacién del simbolo, de 66 mm.
Z | Sl [N 5
: - \\E ™ '€l Temas relacionados
: N * Acerca de los cédigos de barras (317}
omm 4 »  Definicién de la configuracién de los c6digos de
9 mm
v barras (314)
» Carga de muestras (139)
-+
2 10mm '
Altura del simbolo

Carga de muestras

Una vez cargades los reactivos y el material fungible,
puede iniciar la carga de las muestras. Para saber si es
necesario extraer o cargar una bandeja de racks,
compruebe los indicadores de estado de los buffers de
entrada y salida.

Tipos de muestras compatibles @ Para obtener una lista de los tipos de muestras
X compatibles, consulte las /nstrucciones de uso de la
prueba que desea realizar.
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5 Procesamiento de muestras

Carga de muestras

Modo auténomo

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

Este procedimiento describe el funcionamiento de la
carga con el médulo de suministro de muestras en el
modo auténomo.

Si realiza la carga a través de la cinta transportadora, la
carga se lleva a cabo automaticamente a través de la
linea de entrada.

2] Descripcidn de los procedimientos de

carga/descarga (128)

Utilice un equipo de proteccion individual.
El sistema estd en el estado Listo.

Para cargar muestras

Asegurese de que el buffer de salida se encuentra en
el estado | 1]y no hay ningin indicador de estado en
rojo.

Cargue una handeja de racks vacia en el buffer de

salida.

-> Sila bandeja de racks se coloca correctamente, el
indicador de estado cambia a @y, a
continuacién, a[

En el médulo de suministro de muestras, asegurese
de que el buffer de entrada se encuentra en el

estado {7}



ofanesananienns

n 4 PRECAUCION! = 5

Coloque los tubos de muestras en las racks de

muestras.

= Asegurese de que las etiquetas de cédigo de
barras de los tubos de muestras no estdn dafatas
0 himedas y son visibles a través de las aberturas
laterales del rack de muestras.

= Deje que las muestras alcancen la temperatura
ambiente. ‘

* Las etiquetas deben adherirse al tubo tal como se
define en el apartado sobre la colocacién de
etiquetas de cddigo de barras en tubos de
muestras.

[]
:Q" No coloque tubos secundarios del instrumento
de pooling en un rack de muestras cuya ID
pertenezca a un rango reservado a las peticiones
basadas en rack

@ Lista de tubos de muestras compatibles (264)

5 Asegurese de utilizar solamente los tipos de rack que
se indican en las especificaciones.
* No utilice racks en los que se hayan insertado
discos de goma adicionales en la parte inferior. L.a
altura total no debe sobrepasar los 79 mm.
* No utilice racks de muestras rojos.
j 0 Lista de racks de muestras compatibles (265}

6 Presione los tubos de muestras hacia abajo en el rack.
f Aseglrese de que los tubos de muestras estdn
‘ totalmente insertados en el rack.

7 Cargue el rack en una bandeja de racks. Cuando el
asa de la bandeja de racks se encuentra a su derecha,
los cAdigos de barras de los tubos de muestras deth.n
estar grientados hacia usted.

8 Abra la tapa frontal del médulo de suministro de
muestras. ’
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Carga de muestras

LY

Roche Diagnostics

9 PRECAUCION! Riesgo de lesiones en las manos
causadas por elementos méviles. Mantenga las
manos alejadas de los ganchos de transporte de
racks.

Aseglrese de que el asa de la bandeja de racks esté
orientada hacia la derecha. Coloque la bandeja de
racks con los racks de muestras en el buffer de
entrada,

10 Mantenga las manos alejadas del 4rea de carga. No
mueva la bandeja de racks hasta que se complete la
carga.

11 Compruebe el estado de! buffer de entrada.

-> Si la bandeja de racks se ha colocado
correctamente, el buffer de entrada cambia al
estado[T}

=» Si se acepta un rack, se transfiere a la siguiente
ranura vacia de la plataforma de racks.

12 Si un cddigo de barras no puede leerse, el rack se
transfiere a la linea de salida de muestras no
procesadas.

O Siga los pasos que se describen en el apartado
Gestitn de los errores de lectura de cédigos de
barras (143).

13 Cargue la siguiente bandeja de racks.

14 Cuando acabe, ciertre la tapa frontal.

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Z] Temas relacionados

Yy /7
* Acerca de los cédigos de barras (317) 9 4 3 5

« Colocacidn de etiquetas de cddigo de barras en tubos
de muestras (138)

= Lista de estados del mddulo de suministro de
muestras (63)

= Gestién de los errores de lectura de cédigos de
barras (143)

» Lista de racks de muestras compatibles (265)
= Lista de tubos de muestras compatibles (264)
= Carga de muestras con prioridad (145)

= Descripcién de los procedimientos de
carga/descarga (128)

Gestion de los errores de lectura de cddigos de barras

Si el sistema no puede leer un cddigo de barras, el rack
se transfiere a la linea de salida de muestras no
3 procesadas. En estas casos, deberd intreducir el cddigo
de barras manuatmente.

i » Para introducir un cédigo de barras
f manualmente

4

1 Sino se puede leer un cédigo de barras, el rack se
transfiere a la linea de salida de muestras no
procesadas y se muestra una advertencia en la
descripcidn de tareas.

2 Seleccione la tarea correspondiente.
- Se muestra la pestaiia Introd. manual c.barras.

3 Elimine el rack de la linea de salida de muestras no
procesadas.

5 Procesamiento de muestras

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2




AN
E
hd
N
o
-
E
Q
s
=)
L
s
8
£
1)
N
Q
&)
E
o
Te]

Carga de muestras
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Codigo da barras || n
Introduccién manual del cédigo de barres en WSIMOO1018 _n

delrock de muestre 1488

Cédigo do berras  AZ046518

Reintroduc. codipc A2048518
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&4 Coloque el cursor en el campo 1D del rack de

muestras:. Utilice el lector de cddigos de barras
manual para introducir el c6digo de barras del rack de
muestras,

5 Coloque el cursor en el campo Cédigo de barras,

6 Utilice el lector de cddigos de barras manual para
introducir el cddigo de barras del tubo de muestras
que se indica en el monitor.

* Para confirmar la accidn, vuelva a introducir el
cdédigo de barras.

7 Siel c6digo de barras no se puede leer mediante el
lector de cédigos de barras manual, utilice el teclado
virtual para introducir el cddigo manualmente.

8 Verifique si el cddigo de barras se ha introducido
correctamente.

9 Cologue el tubo de nuevo en el rack. Asegurese de
colocarlo en la posicidn que se indica en el monitor,
* Si hay dos tubos de muestras con c6digos de
barras que no se pueden leer, asegurese de no
confundir las posiciones.

10 PRECAUCION! Riesgo de lesiones en las manas
causadas por elementos mdviles. Mantenga las
manos alejadas de los ganchos de transporte de
racks.

Cargue la bandeja de racks con los racks de
muestras.

11 Mantenga las manas alejadas del 4rea de carga. No
mueva |a bandeja hasta que se complete la carga.

12 Si todavia no se puede cargar el rack, sustituya los
cédigos de barras del rack o el tubo afectado.
*  Sino se puede leer el cédigo de barras de un tubo,
no se podrd procesar ninguna parte del rack.

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn de! software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



& Temas relacionados

« Para obtener informacién sobre cémo J 5
configuracién de los cddigos de barras, consulte
apartado Configuracion de cédigos de barras en 14
Asistencia al usuario.

= Definicién de la configuracidn de los cédigos de
barras (314)

* (Carga de muestras (139)
Qliz la

Carga de muestras con prioridad

Si necesita procesar una muestra rdpidamente, pero €l
buffer de entrada ya estd lleno, puede utilizar la linea de
entrada. Si los racks de muestras estdn en la linea de
entrada, se cargan antes que los que estén en el buffer
de entrada.

Modo auténomo Este procedimiento describe el funcionamiento de la
carga prioritaria con el médulo de suministro de muestras
en el modo auténomo, En el modo auténomoe, |a linea de
entrada se utiliza como linea prioritaria.

Si realiza |a carga a través de la cinta transportadora,
debe utilizar el buffer de entrada para realizar la carga
priaritaria.

+Z] Descripcidn de los procedimientos de
carga/descarga {128)

o_ » Utilice un equipo de proteccion individual.
= El sistema estd en el estado Listo.

» Sila peticion de prueba para la muestra con prioridad
no estd en el LIS, aseglrese de que las peticiones
basadas en rack estan habilitadas o introduzca la
peticién manualmente.

» Para cargar una muestra con
prioridad

n 1 Coloque la muestra que va a procesarse con mayor,
prioridad en un rack de muestras.

2 Presione los tubos de muestras hacia abajo en el rack.
Aseguirese de gue los tubos de muestras estan
tatalmente insertados en el rack.

rack de muestras.

Farme, FLORENCIA. 4
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146 Carga de muestras

4 Siel cédigo de barras no se puede leer, introdizcalo
manualmente.
= En la pestafia Supervision, seleccione el botén
Introd. manual c.barras.
= LHilice el lector de codigos de barras manual para
introducir los cédigos de barras del rack y el tubg
de muestras.

5 Espere hasta que el estado de la finea de entrada

cambie a [1}

6 Suba la tapa lateral del médulo de suministro de
muestras,
=> Por motivos de seguridad, los motores del elevador
de racks de muestras se detienen al abrir la tapa.

7 Coloque el rack de muestras en la linea de entrada.
Asegurese de que los cddigos de barras estan
orientados hacia la derecha.

8 Cierre la tapa lateral.

= El rack de muestras se transfiere al médulo de
transferencia.
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Carga de muestr:

s
rs - “.4
9 Para cargar mds racks en |a linea de entrada; fsp e
hasta que el elevador de racks de muestras cambié

estado [T} {9 é 3 5

10 A continuacidn, suba |a tapa lateral y cologue el rack
de muestras en la linea de entrada.

11 Cierre |a tapa lateral.

2] Temas relacionados

= Creacion de una peticién de prueba de forma
manual (124)

= Carga de muestras (139)

= Lista de estados del mddulo de suministro de
muestras (63}

= Colocacidn de etiquetas de cddigo de barras en tubos
de muestras (138)

» Gestidn de los errores de lectura de codigos de
barras (143)

= Lista de racks de muestras compatibles (265)
= Lista de tubos de muestras compatibles (264)
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Descarga de racks de muestras

Descarga de racks de muestras

Bescargue los racks de muestras periddicamente. Si no
hay espacio disponible para los racks en el buffer de
salida, el mddulo de suministro de muestras detiene el
procesamiento.

&
» Descarga de racks de muestras del buffer de
salida (148)
= Descarga de racks de muestras de la linea de salida
de muestras no procesadas (151)

Descarga de racks de muestras del buffer de salida

Para descargar un rack de muestras del buffer de salida,
realice uno de los siguientes procedimientos, en funcisn
de si [a bandeja de racks estd llena.

&
= Descarga de una bandeja de racks que no estd
llena (148)

= Descarga de una bandeja de racks llena (150)

Descarga de una bandeja de racks que no esta llena

Roche Diagnostics

Tras el pipeteo, el sistema transfiere los racks de
muestras a! buffer de salida.

Descargue siempre la bandeja de racks, incluso si
solamente va a descargar un rack de muestras.

Si la bandeja de racks todavia no estd completamente
llena, asegurese de seguir el procedimiento de descarga.

Utilice un equipo de proteccion individual.
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Inicio de una serie

muestras y el proceso de amplificacién y deteccién.
Puede iniciar una serie manualmente en cualquier

momento o hacer que se inicie de forma automatica ftras
120 minutos o si el lote est4 lleno.

]
* Inigio de una serie de forma manual (153)
* Inicio de una serie de forma automatica {154)

Inicio de una serie de forma manual

= El sistema debe encontrarse en el estado Listo.

= Asegurese de gque los recipientes de residuos estédn
llenos, especialmente cuando inicie varias series.

» Cargue suficientes suministros y racks de muestras.
= Utilice un equipo de proteccion individual.

» Para iniciar una serie de forma
manual

e Gl T — i . 1 En la pestaiia Supervisién, junto a la descripcién del

sistema, seleccione el botén Iniciar.

=> El sistema cambia al estado Preparando y ceba
todas las agujas. Este procedimiento puede durar
hasta 15 minutos.

2 Para obtener informacidn detallada del lote en clirso,
seleccione el botén Series.
=» Cuando un rack ha pasado por la estacion de
lectura de cddigos de barras del médulo de
transferencia, el estado de la serie y la prueba
solicitada se muestran en el panel Series.

Farm. FLORENCIA ORTIZ
FRODUCTOS ROCHES.A.Q. o I,
DIVISION DIAGNOSTICA
TECNICA
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154 Inicio de una serie

e Ol TS e s B 3 Compruebe si se han cargado todos los suministros
‘ requeridos. Cdrguelos, en caso necesario.

- i

T | : B ] T ey e L 15 HD) O (]

4 En cuanto cargue las muestras y los suministros que

Cp faltan, seleccione el botdn Iniciar manualmente.
- P — — - El sistema cambia al estado En proceso ¢ inicia la
T e serie.
— |
B ke :Q" Una serie puede durar hasta 3,5 horas. La
‘ = duracién de una serie depende del nimero de

muestras que incluya y la cantidad de pruebas por
muestra que se vayan a pipetear.

2 Temas relacionados

» Descarga/Carga del cajén para material
fungible (105)

* Inicio de una serie de forma automética (154)

» Enmascaramiento/Desenmascaramiento de un
module o cargador (157)

= Revisidn de los resultados de la prueba (159)

Inicio de una serie de forma automatica

Se inicia una serie automaticamente después de un
periodo de tiempo determinado o si el lote esta lleno.

— Si se cumple una de las siguientes condiciones, se inicia
una serie de forma automética:

= El ndmero de muestras afiadidas a la serie iguala el
tamafio maximo de la serie.
El tamafio médximo de la serie es inferior a 96 muestras
por placa de amplificacidn, seguin la prueba y el
nimero de controles requeridos.

= Al menos una de las muestras de la serie ha
permanecido en ¢l sistema durante més de
120 minutos.

5 Procesamiento de muestras

Roche Diagnostics
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Descarga de racks de muestras -
AN

.......

» Para descargar una bandeja de
que no esta llena

1 Abra latapa frontal del médulo de suministro de
muestras.

2 En el pane! de control, pulse el botén del buffer de
salida,

3 Mantenga las manos alejadas del buffer de salida. No
mueva la bandeja de racks hasta que el indicador de
estado haya cambiado a [T}

& PRECAUCION! Riesgo de lesiones en las manos
causadas por elementos mdéviles. Mantenga las
manos alejadas de los ganchos de transporte de
racks.

Descargue la bandeja de racks del buffer de salida.

= Cuando descargue los racks de muestras,
almacénelos en el mismo orden en el que se
encontraban en el buffer de salida, Esto facilitz la
busqueda de una ID de rack especifica, en caso de
que necesite realizar una repeticion.

= Elindicador de estado cambia a [T}
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5 Procesamiento de muestras

Descarga de racks de muestras

5 Cargue una bandeja de racks vacia en el buifer de
salida. Asegurese de que el asa de la bandeja de
racks estd orientada hacia la derecha.

-3 Si la bandeja de racks se coloca correctg
indicador de estado cambia a [}

.—Fsk-q_h‘___

6 Mantenga las manos alejadas del buffer de salida.

7 Cierre Ja tapa frontal.

= El médulo de suministro de muestras ya estd
preparado para procesar las muestras.

&l Temas relacionados

* Para obtener informacién sobre cémo descargar racks
del buffer de entrada, consulte el apartado Resolucién
de problemas.

* Descarga de una bandeja de racks llena {150)

Descarga de una bandeja de racks llena

Roche Diagnostics

En cuanto una bandeja de racks esté ilena, se puede
descargar. El sistema permite descargar bandejas de
racks llenas durante el procesamiento.

* ! buffer de salida debe estar en el estado m

= Sielindicador de estado no se muestra en el
estado [T} significa que la bandeja de racks todavia
no esté llena.

«  Utilice un equipo de proteccién individual.

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2
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Para descargar una bandeja de racks

3§

Abra la tapa frontal del médulo de sumi@ro"&e
muestras.

PRECAUCION! Riesgo de lesiones en las manos
causadas por elementos méviles. Mantenga las
manos alejadas de los ganchos de transporte de
racks.

Descargue la bandeja de racks flena del buffer d

salida.

= Cuando descargue los racks de muestras,
almacénelos en el mismo orden en el que se
encontraban en el buffer de salida. Esto facilita
bisqueda de una ID de rack especifica, en caso
que necesite realizar una repeticidn.

o

Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
safida. Aseglrese de que el asa de la bandeja de
racks estd orientada hacia la derecha.
-> Sila bandeja de racks se coloca correctamente

indicador de estado cambia a D

Mantenga las manos alejadas del drea de descarga.
No mueva la bandeja de racks hasta que el indicador

de estado haya cambiado a [T}
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Descarga de racks de muestras

5 Cierre la tapa frontal.

- El médule de suministro de muestras ya ests
preparado para procesar las muestras.

'@ Temas relacionados

= Para gbtener informacidn sobre cémo descargar racks
del buffer de entrada, consulte el apartado Resolucién
de problemas,

= Descarga de una bandeja de racks que no est4
llena (148)

Descarga de racks de muestras de la linea de salida de
muestras no procesadas

La linea de salida de muestras no procesadas recibe los
racks de muestras con tubos de muestras gue el sistema
no ha podido procesar.

EZ Utilice un equipo de prateccidn individual.

» Para descargar un rack de la linea de
salida de muestras no procesadas

1 Compruebe el indicador de estado de Ia linea de
salida de muestras no pr*c')cesadas. Si el estado

es [T} [J o [ ¢ rack est4 preparado para la
descarga.

2 Sujete el rack entre los dedos indice y pulgar,
levantelo ligeramente y sdquelo de la linea de salida
de muestras no procesadas con cuidado.

= Cualquier otro rack adicional ya puede transferirse
a la linea de salida de muestras no procesadas.

*Z] Temas relacionados

= Descarga de una bandeja de racks llena (150)

= Descarga de una bandeja de racks que no estd
llena (148)
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» Para iniciar una serie de forma

automatica f‘g
e Wl - T e T 1 Para obtener informacidn detallada de la erieél 3 g

curso, seleccione Supervision > Series.

= Cuando un rack pasa por la estacion de lectura de
cddigos de barras, el estado de la serie y las
pruebas solicitadas se muestran en el panel
Series.

2 En la pestafia Supervisidn, junto a la descripcién del
sistema, seleccione el botdn Iniciar.
=> El sistema cambia del estado Standby al estado

Preparando. En esta fase, se ceban todas las
agujas. Este procedimiento puede durar hasta
10 minutos.

e Tl S e e B ﬂ 3 Compruebe si se han cargado todas las muestras y
suministros requeridos. Cdrguelos, en caso necesario.
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Inicio de una serie

4 En cuanto se cargan las muestras y los suministros
que faitan, el botén Iniciar manualmente pasa a
estar activo,

5 Ya puede alejarse del sistema sin iniciar la serie.

= §i se ha aicanzado el niimero maximo de muestras
par serie: ‘
El sistema cambia al estado En proceso e inicia la
serie automéaticamente.

= Sila serie no estd liena:
El sistema cambia al estado En proceso ¢ inicia la
serie si al menos una de las muestras de la serie
ha permanecido en el médulo de transferencia
durante mas de 120 minutos.

= Una serie puede durar hasta 3,5 horas, en funcion
del niimero de pruebas soliciladas.

& Temas relacionados

* Inicio de una serie de forma manual {153)
* Revisidn de los resultados de fa prugba (159)

* Enmascaramiento/Desenmascaramiento de un
mddulo o cargador (157)
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Enmascaramiento/Desenmascaramiento de un mddulo o cargad

EnmascaramientolDesenmascaramie@tg 35
de un mdédulo o cargador

Si un mddulo analitico o de procesamiento se encueptra
en el estado Error o Standby, puede enmascararle.
También puede enmascarar los cargadores para placas
de procesamiento, las bandejas de puntas y los caseles
de pfacas de amplificacién. El sistema no utilizara esje
mddulo y continuara procesando con los mddulos
restantes.

[=)

Enmascaramiento El enmascaramiento le permite continuar procesand
hasta que pueda solventar el error en un médulo.

Desenmascaramiento Una vez resuelto el problema, puede desenmascarar el
mddulo. Entonces, volverd a utilizarse con normalidad.

= El médulo de procesamiento adicional o las unidades
analiticas adicionales salo se pueden enmascarar en
el cobas® 8800 System. En el cobas® 6300 Systiem,
solo se pueden enmascarar los cargadores para Jos
casetes de placas de procesamiento, las bandejas de
puntas y fas placas de amplificacién.

« El médulo debe encontrarse en el estado Error d
Standby.

» Para enmascarar un modulo o un
cargador

F— n 1 En la pestafia Supervisidn, seleccione el médulo o
cargador que desea enmascarar.

2 Enla llamada, seleccione el botén Enmasc. médulo.

-> El sistema ignorara este mddulo y continuara
procesando con los médulos restantes.
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Enmascaramiento/Desenmascaramiento de un médulo o cargador

» Para desenmascarar un médulo o un
cargador

1 En la pestafia Supervision, seleccione el médulo o
cargador enmascarado.

2 Enla llamada, seleccione el botén Desenmasc.
midulo.

= El sistema vuelve a utilizar este médulo.

&l Temas relacionados

* Inicio de una serie de forma manual (153)
« Inicio de una serie de forma automética (154)
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Revision de los resultados de la prueb

puede solicitar una repeticion si el resultad8fod n

se ha validado. Una vez que se ha validado un resultado
de la prueba, tanto el propio resultado como los
comentarios de revision se envian af LIS para sometJ rlos
a una validacién médica.

Si ha revisado un resultado de la prueba y qaa rgpetirk g

La revisién y validacién de los resultados de {a prueba y la
solicitud de una repeticidon incluyen las siguientes tareas:

L&l
= Revisidn de los resultados de la prueba (159)

* Revisar los resuitados de la prueba por serie de
contro! (160)

= Adicién de un comentario de revisidn a un resultado
de una prueba (162)

* Lista de avisos (163)
*  Visualizacién de la informacion de seguimiento (j164)
= Solicitud de una repeticién (167)
= Carga de muestras para realizar una repeticién ((168)

Revision de los resultados de la prueba

En cuanto se genera un resultado de una prueba, puede
revisarlo en la lista de resultados. Dicha lista muestra fos
resultados de la prueba para las muestras y los poales,
asi/ como los resultados de la prueba para los controles.

» Para revisar los resultados de la

prueba
1 En el software, seleccione Rutina > Resultadas de
la prueba. (T;
= - e — = 2 Para revisar la informacién detallada de la prueba,
=== . ———— seleccione una prueba de la tabla,
- M =3 |
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Revision de los resultados de la prueba

3 Enlavista detallada, revise la informacidén de la

medicitn.
P 4 Para revisar la informacion detallada del aviso,
10 sty cosdus Prosses  MPXFULLAC compruebe la tabla Detalles.
Resim, pruste: Hvvatld; dmvalldt, HCV Reactive
Rewutiatos ncinies
v " s Rotrieened 5 Para revisar el historial, seleccione &l botén
Seguimiento.
Gravertad
Co2H1 Ma se puecien anatizer os datos pars w fragmemio obistivo 1 Caitieat
COTHZ N4 DU UnBSr Kok detos parm ol Fragmento ohietvo 2 Catbcl 2] Temas relacionados
«  Adicion de un comentario de revisién a un resultado
de una prueba (162)
* Lista de avisas {163)
= Visualizacidn de la informacién de seguimiento (164)
(et 2 « Solicitud de una repeticién (167)
[ 2 * Validacion de los resultados de |a prueba (174)

Revisar los resultados de la prueba por serie de control

Puede revisar resultados de la prueba por serie de
control. Si selecciona un serie de control, se muestran en
la lista todos los resultados de la prueba validados
mediante este control.

» Para revisar los resultados de la
prueba por serie de control

1 En el software, seleccione Rutina > Serie de

[ A = =i e e e
: control.
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Resull, prusba
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Revision de los resultados de la pruel

e

/!

@ Solo se incluyen los controles negativos.

94

3 En la vista detallada, revise la informacion de la
medicién.

& Para revigar la informacién detallada del aviso,
compruebe la tabla Detalles.

5 Para revisar el historial, seleccione el botdn
Seguimiento.

€] Temas relacionados

* Revisién de los resultados de la prueba (159)
= Adicién de un comentario de revisidn a un resu

de una prueba (162)
* Lista de avisos (163)
* Visualizacién de ta informacién de seguimiento
» Solicitud de una repeticién (167)
= Validaci6n de los resultados de la prueba (174)

tado
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Revision de los resultados de la prueba

Adicion de un comentario de revision a un resultado de
una prueba

Si detecta alguna circunstancia remarcable durante la
revisidn, puede afiadir un comentario a un resultado de
una prueba. El comentario se envia al LIS junto con el
resultado.

» Para ahadir un comentario a un
resultado de una prueba

1 Seleccione Rutina > Resultados de la prueba.

2 Enla lista, seleccione el resultado de la prueba al que
desea afiadir un comentario de revisién.

3 Revise la informacién detallada del resultado de la

prueba.
Al e Emdor Motislassed 4 Para afiadir un comentario, seleccione el botén
P Comentarios en la informacién detallada de los
Avizo Hescripcion Gravedad
COZH Ho 88 pusten enahzar igs daos DAre H IaQments oDV 1. Gl resu"'ados' N
CAZHZ Mo e ueden maicar s deas paa f gt ot 2 Citxel ©® Por motivos de privacidad y seguridad, no revele

informacidn scbre el paciente en el campo de
comentarios.

5 Aiada e! comentario y guérdelo.

© El comentario se envia al LIS junto con el
resultado.

*3 Temas relacionados

= Revisidn de los resultados de la prueba (159)

= Lista de avisos (163)

* Visualizacién de la informacién de seguimiento (164)
= Solicitud de una repeticién (167)

* Validacién de los resultados de la prueba (174)

7]
g
]
@
4]
=
£
@
=
=
L~
c
2
£
®
"
@
Q
<
|
o
0

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2



Lista de avisos

0 D) 0
Co1 Error de célculo
CotH1 Error de célculo del fragmento objetivo 1
Co1H2 Error de célculo del fragmento objetivo 2
COTH3 Error de célculo del fragmento objetivo 3
CO1H4 Error de célculo del fragmento objetivo 4
CO1H5 Error de cdlculo del fragmento objetivo 5
coit Se ha detectado un codgulo durante la dispensacién en el pocillo contiguo de la placa de extraccidn.
Existe riesgo de contaminacion por arrastre.
Coz No se pueden analizar los datos.
Co2H1 No se pueden analizar los datos del fragmento objetivo 1.
Co2Hz No se pueden analizar los datos del fragmento abjetivo 2.
Co2H3 No se pueden analizar los datos del fragmento objetivo 3.
C02H4 No se pueden analizar los datos del fragmento objetivo 4.
Co2Hs5 No se pueden analizar los datos del fragmento objetivo 5.
PO1T Se ha producido un error de ejecucion del proceso en ef médulo de transferencia.
PO2T Se ha detectado un codgulo durante la aspiracion de la muestra.
Po3T Se ha detectado un codgulo durante la dispensacion de la muestra.
POAT Se ha pipeteado un volumen de control insuficiente en la placa de extraccidn.
POSP Se ha producido un error de ejecucién del procesc en el mddulo de procesamiento.
PosP Se ha producido un error durante |a dispensacidn de reactivos. No hay volumen sufictente.
Po7P No se ha eliminado suficiente sobrenadante.
PosP No se ha alcanzado la temperatura de procesamiento en la estacion calefactora.
POSP La temperatura de procesamiento de |a estacién calefactora est4 fuera de rango.
P10P Se ha alcanzado el tiempo de espera.
P11A Se ha producido un error de ejecucién del proceso en la unidad analitica.
P12HO Se ha saturado la sefial de fluorescencia de IC/QS.
P13H1 Se ha saturado la sefial de fluorescencia del fragmento objetivo 1.
P13H2 Se ha saturado la sefial de fluorescencia del fragmento objetivo 2.
P14H3 Se ha saturado la sefial de fluorescencia del fragmento objetivo 3.
P14H4 Se ha saturado la sefial de fluorescencia del fragmento objetivo 4.
P14H5 Se ha saturado la sefial de fluorescencia del fragmento objetivo 5.
P15 La peticién de prueba ha caducado.
anm Error de control. Se ha producido un error durante el procesamiento de un control en el instrumgnto.
Qo2 Se ha obtenido un resultado de prueba de control invélido y la serie de contro! ha sido invalidada.
RO1 No se ha podido validad el suministro.
RO2 No se ha podido validad el suministro.
uolT El pipeteador de muestras se ha blogueado durante el pipeteo de muestras (p. gj., ¢l tubo tenfa un
tapén o presentaba un fondo inesperado).
uo2t1 Se ha detectado un volumen insuficiente en un tubo de muestra; la muestra no se_hg pipeteadoien la
placa de extraccidn. Se recomienda solicitar una prueba de bajo volumen o reali2
preanaliticas. ﬂ
o3 Error de pardmetro de RFID (/ '\
BE Avisos ' me%mcmv
FRODUCTOS ROCHE -5 L
DIVISION DIAGNOSTICA
CO-DIRECTORA TECNICA
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Revision de los resultados de la prueba

i

Avisa Descripcion

uo3p Se ha producido un error de comprobacion del volumen inicial del casete de reactivo o el casete con
MGP.

uo4 El usuario ha cancelado la peticién de prueba.

o5 El usuario ha activado el bloqueo de seguridad.

YT El médulo de transferencia no se encuentra disponible.

YozT Se ha producido un error de hardware en el médulo de transferencia.

Y03P El mddulo de procesamiento no se encuentra disponible.

Y04P Se ha producido un error de hardware en el médulo de procesamiento.

Y05A El médulo analitico no se encuentra disponible.

Y06A Se ha producido un error de hardware en el médule analitico.

Y07B Se ha producido un error de hardware en el cajén para material fungible.

YO08F Se ha producide un error de hardware en la infraestructura.

Y10 Se ha producido un error durante la manipulacién de material fungible, un casete de reactivo o un rack
de muestras.

Y20M Se ha producido un error de software en el instrumento.

Y21W Se ha producido un error de software en el servidor 1G.

Y22V Se ha producido un error de software en la gestién del pooling.

Y23K Se ha producido un error de software en el instrumento de pooling.

Y24X Se ha producido un error en el paquete de anilisis.

Y40T Se ha producido un error de deteccitn en el nivel de liquidos durante el pipeteo de muestras.

Y411 No se ha podido recoger la punta de pipeta. El control no se ha podido pipetear.

Y43 La temperatura del sistema esté fuera de rango.

#R Avisos

] Temas relacionados

* Revisidn de los resultados de la prueba (159)

= Visualizacién de la informacion de seguimiento (164)
» Solicitud de una repeticidn (167)

= Validacidn de los resultados de la prueba (174)

Visualizcacién de la informacién de seguimiento

Puede realizar el seguimientc de todos los pasos de
proceso, controles, material fungible y reactivos
relacionados con la obtencién de un resultado
determinado.

Par ejemplo: el seguimiento de muestras proporciona
informacidn sobre el rack en el que estaba ubicada la
muestra. La 1D de control muestra el mini rack en el que
estaba ubicado el controi.
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» Para visualizar la informacion § a
seguimiento

1 Seleccione Rutina > Resultados de la prueba y, a
continuacidn, el resultado de la prueba del que desea
realizar el sequimiento.

2 En la vista detallada, seleccione el botdn
Seguimiento.

3 Para saber el tiempo invertido en cada mddulo, abra el
menu en cascada Datos del proceso.

¥ Dxioa def proceso

Dnlos de procesa InstrumentofMddule Hara inlgio o Horn de fin

Trenseercagamisn  NIOWA-SATGRGH 078U TP B28201472C P 4 Para consultar el nimero de lote del material fungible
Prpncitnemistes  MIKCH FrcesCe  SINIOMIZPM e T10P utilizado para la prueba, abra el men( en cascada

Piaca de ampiificecion M1000-1 - AnalybeCyclerAZ 282014 720FM GV2014 7.20 PM - -

Cdiculo Dutzmenager-1 AWIHAT2IFM 26204 T 1 PM Matenal fu“glble.

5 Sidesea conocer la posicién y el rack en los que(se ha

Tips N*de lote N*de serie Caducidad  Verswin Posicien

Pics de amptfcackn 001 ooz w10 Py procesado la muestra, abra el menu en cascada
Bandosa do purtas dot [1551:) 202090 10 1 Muestras_

Piacs da pimcesamionin 004 00030 122009 10 2

> Musrines

» Reactivos.
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Revision de los resultados de la prueba

6 Para consultar el nimero de lote de los reactivos
» Mesacal fungie - utilizados para la prueba, abra el menu en cascada
¥ Movstes f Reactivos.
S 7 Sidesea conocer el control utilizado para validar la

prueba, abra el menu en cascada Series de control.

¥ Rasttives
o S
e GIEn {ITPh

CRSEIN 0 TOBCTNG ATIS £6397123546030025500  SAN2020
Diysoin A125 Z1CESASAIZZ2IAIE 1202014 8 Para ver el nimero de lote del control utilizado para
Roimcelen AMIS  MsnsOltwimn oot - validar la prueba, consulte el tipo y la 1D de controi en
feoromen N cewnwmmoes e el mend en cascada Series de control.
Casute MGP AI2MS ITB02003301985a1422  THhN2014
v tots oo _ * Anote el tipo y la ID de control.
e U  Lpms ® La ID de contro} consta de los siguientes
(RN e  Cemumeaneon ? elementos: «C + n.° de serie del mini rack de
o o 2 control + »posicién del mini rack en el casete de
MEXG MG véie C2EE BB 454272 N M control
Por ejemplo; C19047801, C19047802 o C19047803

B | A M n 9 A continuacidon, seleccione Rutina > Resultados de

la prueba y el resultado de la prueba del control de la

lista de resultados.

n 10 En |a lista de seguimiento, abra el men( en cascada
¥ Dutos del procsas
M T : Controles.

Ttk s MO0 SameCel | SOUIWTIPM ORAWTHM - Se muestra el nimero de lote del control.

Propacacitn te musstas  W1000-* - ProcessCalla, E202014 T20PM  B26/2014 720 PM

Finca do ampiticacdn WATD00-1 - AnBybeCyrierA?  BZERNT4 7 2DPM RO2014 7.20 PM

& Temas relacionados

Cacwe DataManagar-1 ERE204 T PM B2O2014 T H PM

> Mol fooine = Revisidn de los resultados de la prueba (159)

b et « Validacién de los resuvitados de la prueba (174)
v Controles

[rw 2 conimi JRED sere comrol RN o~ 1o R o == S+ 1= W oo B

MPXM{+)C 18 AI2345 25534 24004024148427  W3172020 1

<] ] |}

31 Vil C58TZEBAT 1015058072 >
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Solicitud de una repeticion

No es posible realizar una repeticion

Repeticidn para resultados reactivos validos

Diferencias entre repeticion y peticion de
prueba duplicada

Roche Diagnostics

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

-« 5i ya se ha solicitado una repeticion.

Revision de los resultados de |

Si solicita una prueba de repeticidn, el sistema crea ot

peticidn para una prueba ya finalizada. Tras volver a
cargar la muestra, la prueba se repite para esa muest|
€N concreto.

ra

No es posible solicitar una repeticion en los casos que se

indican a continuacion:

= Siya se ha validado el resultado.

= Si el gjuste de configuracién que permite realizar

repeticiones para los resultados reactivos vélidos estd

deshabilitado.

En los ajustes de configuraci¢n, se define si se puede

solicitar 0 no repeticiones para los resultados reactiv&s

validos.

Si desea cambiar esta configuracién, pdngase en
contacto con el representante delf Servicio técnico de
Roche.

Una repeticién es una prueba gue solicita el validadd
técnico para una prueba que ya se ha completado. L
repeticion se solicita cuando surgen dudas sobre la
validez de un resultado. Una peticion de prueba

n

=

duplicada es una prueba que se ha solicitado dos veces

(ID de muestra, tipo de muestra y tipoc de prueba

idénticos). Se puede configurar el sistema para que no

acepte peticiones de pruebas duplicadas durante un
periodo de tiempo predefinido.

Se requieren derechos de usuario de validador técnico

para solicitar una repeticién.

» Para solicitar una repeticion

1 Seleccione Rutina > Resultados de la prueba.

2 En la lista, seleccione los resultados de la prueba jpara

los que desea solicitar una repeticion.

Parva FLORENCIAROJAS OXITE
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Revision de los resultados de la prueba

Rrsats pravon: 821 3 Seleccione el botén Repetir. .

[t ¥ )7 | 7] & -> El sistema crea una peticion de prueba para cada
— —— - = una de las pruebas seleccionadas. El estado del

. - resultado de la prueba cambia a Repetido.

() wexuacasou 000401 E] ) Przsme >

8 MPAFULLAC 280 oo il Pl > &4 Cargue las muestras para las que ha solicitado una

MPXFULLAC C25534248640241484273 5l MPX2{4)C > [i .

R T pare————— e repeticion en el buffer de entrada.

B r— wxome > @ No es posible validar un resultado de prueba para

8 HPTULAT | ol 8 we  2p ! el que se ha solicitado realizar una repeticién.
MPXFULLAC 850 1l 000400 8 Piasie > |

E] MPXFULLAG B50 ul 000329 st Pinsma 5 | .

BT P ” P— '&] Temas relacionados

8 “:z:txgz zz : Z ; = Carga de muestras para realizar una repeticion (168)
L . ~
[<] : [ B

Carga de muestras para realizar una repeticion

Si ha solicitado una repeticién, vuelva a cargar la muestra
para que el sistema pueda llevaria a cabo.

E: Ha solicitado una repeticién como minimo.
» Para volver a cargar una muestra a fin
de realizar una repeticion

A A e n 1 Para obtener las ID de las muestras y realizar las
@ repeticiones, filtre por el estado Repetido en la tabla
pohd B o = de resultados de Ia prueba,
o gy 2 Enla lista, seleccione la muestra con la repeticién.
==
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3 Seleccione el botdn Seguimiento y abra el men i en
cascada Muestras.

[ Enating =>» La lista muestra la ubicacién y la ID de rack del
Samgie Transta e NN 2 2 rack en el que se encontraba la muestra.
Sempie Prepe BAT000- ) - PogwgsCallA HAVDI4 20PN 22002014 12 3%
AD 1MID00-DD000NNN00GC000000 - AnalytcCyclerA2 2202014 1230FM 2202044 12 5
p— P—— P ——— O & Para obtener el tubo de muestra, compruebe el buffer
<] [ B de salida y busque la ID de muestra correspondignte.
b Commumabins : @ Sidescarga los racks de muestras, almacénelgs en
v sampies el mismo orden en el gue se encontraban en gl
butfer de salida. Esto facilita la bisqueda de Una

ID de rack especffica.

P Resgents
P Control beichea

5§ Cargue el tubo de muestra en el buffer de entrada o
en la linea de entrada.
© Para realizar la repeticién, no es necesario que

cargue la muestra en la misma posicion del rack o
en el mismo rack. Puede utilizar un rack diferente.

'E] Temas relaciohados
» Solicitud de una repeticién (167)

* Revisitn de los resultados de la prueba (159)
* Validacion de los resultados de la prueba (174)

i
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Informes de resultados de pruebas

Informes de resultados de pruebas

Puede crear un informe en formato PDF de los resultados
de la prueba existentes o de la lista de la serie de control.
El informe en PDF se guarda en el servidor IG.

€]
* Acerca de los informes de resultados de
pruebas (170)

= Creacidn de informes (172}

Acerca de los informes de resultados de pruebas

Existen dos paneles desde fos cuales se puede generar
un informe en formato PDF:

= Panel Resultados de la prueba

* Panel Serie de control

A diferencia del informe creado desde el panel .
Resultados de la prueba, el informe creado desde el
panel Serie de control incluye la siguiente informacidn:

= Informacidn de lote de los reactivos usados
= Valores de Ct para los fragmentos objetivo
* Control interno y resultados de QS
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Informes de resultados de prgepa_s. 171

Dl
116

I

Al

Roche Diagnostics International Ltd
Forrenstrasse 2

6343 Rotkreuz
Switzerland g & 3 5
Serial No. ; Expiry date i Lot No. Serial Na. Expiry data
Test MPXFULLAC Reagent  A12345 3“'@4“;54&?59 310572020 Tip eack 1: o01 00425 01122009 InstrumentWSIM1
Cantrol batch Lysis TTENT157872 ) )
B Unreleased VSR atass TSl 15112014 Tip rack 2: Software: 01.00.12.4
Testdme: 107152014 Diluent  A123M5 ISMI2014  Processmgplate 1: 001 wZ2 (22098 A"m._{e V1.00.12
S 124344 PM 1471804 g : e VIR
MGP 505E24644021 . _
. m12a4s PO 14/1112014  Processing plate 2:
Wash 102488843690 ) )
rongen, | A12ms TOEEDN 161112014 Ampification plate: 001 05548 01122000

Control batch l !

Internal i Target 1 Ct| Tarpet 2 Ct Target3 Gt

name Lot No. ; Serial No. Expiry date i Flags c’:rﬁlt‘rﬁl Q8 result Test result value value
S2377540533706011 Kot
MPXM{+}C  A12345 23 31062020 valid  Notappicable  Vaid 3478 349 3527 3654 appficabl
|e
52377549533706011 ot
MPXO(HC  A12345 5 31/05/2020 Valid  Notapphcable  Vabd 3389 - - 3683 apdlicatd
e
S5237T549533T06011 ot
MPX2(HC  A12345 o 31/06/2020 Vvaiid  Notapplicable  Vakd 51 . - 3564 apphicabl
[
76640496046731170 . ot
c A12345 0 31052020 valiid  Notapplicable  Vahd 0 0 o 3582 apificabl
e
e
15102014 1244 Controf batzdy 1D » n
Informe de resultado de la prueba creado desde el panei Serie de control, primera pagina.

Sfr':llse Sample
\CiPos itio ID.’:’-‘DOUI Type | Flags
n

Qs . Test  Target i I
result  result = | Ct value e Stalus Released by
Not

N Mot
02081 000972 Plasma Valid applica Yes Rasciy HIYNor- HBVNon HCVNon 0 0 23582 applic Unreleased
ble - ; abls m
N Ni N
0209/2 0OCST4 Plasma Valid aptj,:;lch Yos Ragc‘t-tv HIV Non- HBV Non. HOV Nen- o o o 3582 aﬁc Unreleased E
e
N
_ , b
Informe de resultado de |la prueba creado desde el panel Serie de control. Segunda péagina, que muestra los resultados de la =
prueba. ' E
QO
=]
Q
[P
» =
Q
£
1]
7]
o
o
okt o
o
Fam I
QDUCTOS ROCHE S.A.Q. &
PRDMSIGNDIAGNOS“CA ()
CO-DIRECTORA TRCNICA
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172 Informes de resultados de pruebas

Rocha Magnostics Intemeational |id
Farensliussy 2

6343 Rotkreuz
Switzertand
result datefime
MPXFULLM: 114 1Flasmani HV N?" HEV Non- HCY Non- 0 t’;:f:;:‘ No “:::ﬁ wsim1
“sz'g";'c on0eT4 Yes It Ptasmang Mo HIV Non-  HBV Non- H}m 30 1‘;;‘:%“;:4 Mo m’::‘ e WSIML
MexFULae CTETTEANE WMPXM(HC Vabd  vamd Vaid Valid a0 byl No —y s
MPXFULLAC COZSTTORESS vy, MPXOMC Vald  Vam 30 Bsya Mo g WET
MPXFULLAC CTISTESE0033  vas MPX2(1C  Vaid Valid 30 prnit, No ot want
WIC soo  ve e T M ST R BOWE w e e
MRS ooz ves IMPrasevane Non - HIV Han- - HEY Non- - HCY Non- 28 Rigkiatoded Mo g WS
MPRFLAC  oooses ves I3 Flsman; ghion- - HVNon  HEY Moo HCY Non- = ik o Mo e VISIMY
MPEELLLAC  oobes ves WiPlasmatyt Fo HWNon  HEVNon.  HCV Non- % Bdiigiod No —— . WSIMI
I g v e TR ST S mwm N
A T e e T S Sy
"F’;;ft,uc o002 Yes il Plasmaty N0 HIWV Non-  HEV Non- HCY Non- = '125::::%0; No m”::“ wsim1
mw cooo4o Yes 1t iPasmang Mo HW Non- HEV Non- HOV Non- = i‘z”;‘:ﬂ%ﬂ;‘ o m::'*d wSIM1
”P’;;"f"t'ﬂuc o00eT2 Yes 1 Pasmane Mo WMV Non- HBV Non  HCV Non- 8 1’::":;9;:‘ No re::’ T VSN
MR ootere v I iPasmanr Nov-  HVNon. BV Non- "m 28 Ribsdied No st VS
MPRFSLLAC  ooger1 ves IchiPasmant Nov - HVSon HEV Nor- - HEV Noo- = oo, Mo N2t wean
ML omm  ve o . WSS B WVRn S N e
=3 DA 1045
—

Informe de resultado de la prueba creado desde el panel Resultados de la prueba.

3 Temas relacionados

= Creacidn de informes (172)

Creacion de informes

Puede crear un informe que muestre los resultados de la
prueba existentes.

EI = Necesita disponer de acceso remoto para descargar
los infermes del servidor IG.
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Informes de resultados de7iruebas [REE
AN
144

4

N

35
23

» Para crear informes

1 Sinecesita ver la informacidn de lote en el informe,

seleccione Rutina > Serie de control.g 4 3 5

2 Sino necesita ver la informacién de lote, seleccione
Rutina > Resultados de la prueba.

3 Configure las columnas que desea visualizar y defina
la configuracién de los filtros que desea aplicar ala
lista.
@ Elinforme incluye todas las columnas y las .

entradas definidas en la configuracidn de los
filtros. Si ha filtrado Iz lista Resultados de la
prueba u ocultado una columna, el informe
tampoco incluird las columnas ocultas.

& En la lista desplegable, seleccione fa opcién Expagrtar.

Export

Preview

Print

e Tl ] —— e E e 5 Abhora, el informe deberia mostrarse en
Administracién > Gestién de archivos

> Informes. Los informes se almacenan en el
— servidor IG.

6 Para descargar los ficheros del servidor IG, utitice|ta
conexién remota.

2]
; '] Temas relacionados E
= e sl
= * Acerca de los informes de resultados de (7]
pruebas (170) g
» Descarga de ficheros del servidor IG (176) E
Q
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Q
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174 Validacion de los resultados de la prueba

Validacidn de los resultados de la prueba

Después de revisar un resultado de prueba, es necesario
validarlo. Tras la validacidn, el resultado de la prueba se

. envia al LIS para someterlo a una validacién médica. Si
tiene dudas acerca de la validez técnica de un resultado,
puede repetir la prueba.

= Revise 10s resultados de la prueba antes de validarios.

= Se requieren derechos de usuario de validador
técnico para validar resultados.

» Para validar un resultado de una
prueba

1 En el software, seleccione Rutina > Resultados de
la prueba.

2 Revise los resultados de la prueba.

]

3 Enlatabla de resultados de la prueba, seleccione los
resultados gue desea validar.

HEELERS L

& En la lista, seleccione el botén Validar.
© No es posible validar un resuitado de prueba para

el que se ha solicitado una repeticidn (estado
(7, Repetido). Sin embargo, se pueden validar
E resultados de prueba invéiidos.
'ﬁ' - E resuftado de la prueba se envia al LIS para
Q someterlo a una validacion médica,
= e : = =
E | o O3 ] _ =n @ Temas relacionados
[4b] * Revisidn de los resultados de la prueba (159)
© = Visualizacién de la informacién de seguimiento {164)
2 = Validacion de los resultados de a prueba (174)
5 = Adicién de un comentario de revisién a un resultado
.E de una prueba (162)
1)
7]
Qo
Q
-
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Validacion de los resultados de la prueba mediante conexién rem

i

Validacion de los resultados de la prueb:cf.:;l::'"“

mediante conexién remota 9 4

Si en el ordenador local se ha configurado la conexion

remota, puede acceder a la interfaz de usuario del

sistema desde su ordenador a través del navegador. Esto

le permite revisar y validar los resultados de la prueba

desde su escritorio.

Para validar los resultados de la
prueba mediante conexién remota

v

1 Abra Internet Explorer en el ordenador local €
introduzca el enlace para acceder al sistema
remotamente.
© Por ejemplo: https://wsig1/Ul/RemoteUl.htmi

2 Inicie sesidén en el sistema.

3 Para revisar los resultados de la prueba, en la pest,
Rutina, seleccione el boién Resultados de la
o : S T e " prueba.

— R 4 Seleccione el resultado de la prueba que desea val
- T de la lista.

el que se ha solicitado realizar una repeticidn.

@ Temas relacionados

= Descarga de ficheros del servidor IG (178)
= Revisién de los resultados de la prueba (159)

Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuaric - Version 1.2
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8 Para validar el resultado, seleccione el botén VaIiTlar.
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176 Descarga de ficheros del servidor I1G

Descarga de ficheros del servidor IG

Si en el ardenador focal se ha configuradoe la conexidn
remota, puede acceder a la interfaz de usuario del
sistema desde su ordenador a través del navegador. Esto
le permite descargar ficheros del servidor IG.

Los informes, informes de problemas, ficheros de
exportacion y capturas de pantalla se guardan en el
servidor |G. Los ficheros solo se pueden visualizar y
descargar mediante conexién remota.

» Para descargar ficheros del servidor
IG

1 Ahra Internet Explorer en el ordenador local e
introduzca el enlace para acceder al sistema
remotamente.

© Por ejemplo: https://wsig1/UI/RemoteULhtml

2 Inicie sesion en el sistema.

3 Seleccione la pestafia Administracion > Gesti6én de
archivos y, a continuacidn, el tipo de ficheros que
desea descargar. Por ejemplo, el hotén Informes.

4 Seleccione los ficheros que desea descargar de la
lista.

5 Seleccione el botdn Descargar y guarde el fichero en
el ordenador local.

'3 Temas relacionados

= Validacion de los resultados de la prueba mediante
conexién remota (175)
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Visualizacion de las entradas de
seguimiento de auditoria

Todas las interacciones entre usuarios y el sistema gue
provocan cambios en el mismo quedan registradas en
una entrada de sequimiento de auditoria. Las entradas de
seguimiento de auditoria se archivan.

Una entrada de seguimiento de auditoria incluye
informacién sobre qué se hizo, cudando, qué usuario y en
qué parte del sistema. Por ejemplo:

= Validacidn de una prueba

= Salicitud de una repeticién

= Edicion de la configuracién

» Carga de material fungible y reactivos

' = Cambio de los estados del sistema (por ejemplo,
puesta en marcha o hibernacion del sistema)

» Para visualizar las entradas de
seguimiento de auditoria

1 Seleccione Administracion > Seguimiento de
auditoria.

2 En el panel Registros de auditoria:, seleccione una
entrada de seguimiento de auditoria para ver la
informacién detallada.
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Exportacidn de los resultados de la prueba

Exportacion de los resultados de la prueba

Puede exportar los resultados de la prueba a un fichero
xml. Los ficheros se guardan en el servidor IG. Para ver
los ficheros de exportacién, utilice Archive Viewer.

o— Para exportar los resuitados de la prueba debe poseer
derechos de usuario de supervisidn.
» Para exportar los resultados de la
prueba
el ] TN T N e = 7 1 leccione Rutina > Resultados de la prueba.
E=aa Y R, LS n Seleccione p
D
[ > !
—_— ;
E— B ~ C=m
e f— P 3
[ T LU wren e — >
TR =
= : T e —— -
EE—— _
) et — =
[ gy
[l i S TR
Sl 1T D]
e m i
== - ===
et proste: €21 M 2 Seleccione los resultados de la prueba que desea
exportar de la lista.
. A 3 Seleccione el botén Exportar.
[] wexruLLAC 880 0on401 si Plasma > —
() wewruacemn p = PR 4 Descargue los ficheros de exportacion mediante
D MPXFULLAC 2553424834024 1434273 5i MPNZ{*)C > ConeXién remota.
C] MPYXFULLAC 2553474064024 1434271 S MPX M(+)C >
C] MPYFULLAC 2553424004824 1484272 s MPX G {+} € > . . .
R R — TS 5 Para ver los ficheros, dbralos en Archive Viewer.
] wexruazssow DookI0 si Plasma >
[] weuuacesow 200506 s Fans > & Temas relacionados
) weruacssu 00308 st Prasine > ) .
[) weruiiacasow wor - 3 | = Creacitn de informes (172)
[ weruacesou 000368 ] Plasma > (2]
[<] [ >
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Cebado del instrumento

Cebado del instrumento N

Durante el cebado, el sistema de fluidos l@njuéa ‘3 5

diluyente, reactivo de lisis y reactivo de lavado para
eliminar las burbujas de aire y los restos de los reactivos
utilizados anteriormente. El cebado se realiza durante la
puesta en marcha, cuando el sistema se encuentra en el
estado Preparando.

) El cebado puede durar hasta 15 minutos. Si el
instrumento ya ha iniciado una serie, primero la finalizard.
En este caso, pueden pasar hasta 3 horas hasta el inicio

del cebado.
%: = El sistema se encuentra en el estado En proceso|o
Listo.
» Para cebar el instrumento
o n 1 Si el sistema estd en el estado Listo, seleccione e

botdn Iniciar en |a pestaiia Supervisién.

2 Siel sistema estd en el estado En proceso, seleccione
el batén Detener en la pestafia Supervision.
- El cebado puede durar hasta 15 minutos, Si el
instrumento estd en el estado En proceso,
primero finalizara la serie en curso. En este caso,

[p— pueden pasar hasta 3 horas hasta el inicio del
K- cebado.

s -> El sistema transfiere todos los racks de muestras y
los racks para puntas obstruidas que se

Focisaky
WA .
encuentran en el mddulo de transferencia al buiffer
[ > [swme > de salida.
Inmsmmmmm )‘ lhmmlml!:.bms );

T 3 Sidesea cancelar el proceso de detencién, seleccione
{I} Reanudar

el botén Resume en la pestafia Supervision.

4 Cuando el sistema cambie al estado Standby,
B seleccione el botdn Iniciar en la pestaiia

& Pausar : Supervision.

: -> El sistema cambia al estado Preparando y ceba el
sistema de fluidos.
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Después de utilizar el sistema 9 5
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Configure el sistema en el estado Hibernar

Configure el sistema en el estado Hibernar

Después de utilizar el sistema, se recomienda
configurarlo en el estado Hibernar. Dado que el sistema
produce agua condensada, no se recomienda dejarfo en
el estado Standby.

El almacén de reactivos continda refrigerando . En el estado Hibernar, se apagan el sistema y el software
del instrumento. El almacén de reactivos sigue
refrigerando.

No apague el sistema mediante los interruptores de
alimentacidn situados en la parte posterior.

-

Riesgo de daiios en el instrumento causados por
agua condensada

En estados distintos a Desconectado e Hibernar,

incluido el estado Standby, el instrumente produce

30 ml/h de agua condensada. El agua se recoge en el

recipiente de residuos liquidos. Si todos los recipientes de

residuos liquidos estédn llenos, el instrumento podria sufrir

dafios causados por el agua condensada,

» Ponga el sistema en el estado de hibernacién cuando
no lo utilice.

Agua condensada

Méaximo de 10 dias No deje el sistema en el estado Hibernar durante més de
10 dias consecutivos.

o= * El sistema estd en el estado Standby.
\._JI
» Para configurar el sistema en el
estado Hibernar
[. Informackén peraral n| b [ omewn | I 1 Asegurese de que el sistema se encuentra en el

estado Standby.
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A

Configure el sistema en el estado Hibernar,
LA T

~ P - < By
— 2 En la pestaiia Supervisi6n, seleccione el‘botg%@%; |
Hibemar.
=> Espere hasta que se apaguen el sistema y el
monitor.
ff Ji [ =
Q 55
| - (i Xy
Hl . . LiERTE
!’ |
llhmc}n > e >
Immm-mnmm 5" Immulwn >

3 El mddulo de suministro de muestras no se puede
poner en hibemacidn.

pulse el botdn [(TY durante un minimo de
3 segundos.

*Z] Temas relacionados

* Pausa del sistema (183)
= Apagado del instrumento (186)

UCTOS ROCHE.S.A.Q.

PROD AQ. e

DIVISION DIAGNOSTICA
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» Para apagar el médulo de suministro de muestfas,

| 6 Después de utilizar el sistema




©
£
2
2
/)
©
e
@
N
l;
S
Q
-
N
‘@
S
2
7]
O
Q
©

Apagado del instrumento

Qo

Riesgo de daiios en el software

Los reactivos dejan de ser vélidos

Ca)6n e CREFSES O Mectives n

Esindo Cemadg
Reactlvos y controtes Bandujus de purtas
Esgaco daponibie: {0} de 8 Reacivos (R) (01 e 1) Espacio diaporsbie- (0] de {1}
Coos (C) (it 5 [ §] E
Corrrers
acl. & O O
o o -
S| = [
Frosbas MPX 3456
" WPRRALAG 2i5e [ .
HPXLOGRUN, 2450 Gargetos  Cargeios’
. o
Tempecatee: 0)°C o
|mlnm}.-mm - ,.,L)(!mmmwnu . >

| Descanger casats vecka

| ‘

Roche Diagnostics

Apagado del instrumento

Apagar significa configurar el instrumento en un estado
de desconexién. Ef almacén de reactivos se apaga y ya no
refrigera. El servidor |G sigue en funcionamiento.

Si necesita apagar el sistema durante mds de 10 dias,
pdéngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

No apague nunca el sistema mediante el interruptor de
alimentacidn si el software reacciona a las acciones del
usuario. Si apaga el sistema directamente con este
interruptor, corre el riesgo de dafiar la instalacién del
software. Siga siempre el procedimiento de apagado.

Cuando el sistema esta configurado en el estado
Desconectado, si la temperatura del almacén de
reactivos es > 37 °C o < 2 °C se invalidan todos los
reactivos cargados.

Si la temperatura del almacén de reactivos es

> 8 °Cy < 37 °C, el tiempo se deduce del periodo de
estabilidad. Cuando se sobrepasa el periodo de
estabilidad, los reactivos se invalidan. El periodo de
estabilidad puede variar en funcién del reactivo y se
especifica en las Instrucciones de uso.

Los reactivos también se invalidan cuando el sistema esté
apagado durante més de 36 horas. Descargue los
reactivos y los controles antes de apagar el sisterma.

El sistema debe encontrarse en el estado Standby.

» Para apagar el sistema

1 En la pestaiia Supervision, abra el ¢cajén de casetes
de reactivos.

cobas® BB00/8800 Systems - Version del software 1,0 - Manual de usuario - Versién 1.2
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2 Descargue todos los casetes de reactivo y controljdel
sistema.

9435

3 Vacie los residuos sdlidos.

© Siga el procedimiento descrito en “Vaciado del
recipiente de residugs sélidos”.

4 Extraiga los recipientes de residuos liquidos del cajon
y sustitiyalos por recipientes vacios.

« Elimine los residuos liquidos segtin la normativa
local.

0 Siga el procedimiento descrito en “Vaciado del
recipiente de residuos liquidos”.

5 Para evitar |a obstruccidn acelerada de los filtros, deje
en el sistema los recipientes de reactivo de lavado y
las botellas de reactivo de lisis y diluyente. Los
recipientes y las botellas no deben estar totalmente
vaclos, deben contener como minimo algun liquido
residual.

6 Cambiese los guantes de laboratorio.

7 En la pestafia Supervisién, seleccione el bot6n
Apagar.

= Para asegurarse de que el apagado se ha realizado

correctamente, espere hasta que se apague el

monitor.

Frm FLORENCIAROJAS Iz,
PRODUCTOS ROCHE S.AQ. e. L

6 Después de utilizar el sistema

DIVISION DIAS CA
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Apagado del instrumento

8 En el panel de control del médulo de suministro de
muestras, pulse ef botén [(T) durante un minimo de
3 segundos.

9 Espere hasta que se apaguen el médulo vy el sistema.

. “ 10 Coloque el interruptor de alimentacién 1 en la
L. posicién “0".

‘ 11 Si desea mantener el sistema en el estado

} Desconectado durante més de 10 dias, péngase en
‘ 0 contacto con el representante del Servicio técnico de
i Roche.

3 Temas relacionados

* Vaciado del recipiente de residuos sélidos (88)
* Vaciado del recipiente de residuos liquidos (92)

* Puesta en marcha del sistema desde el estado
. Desconectado (59)

* Pausa del sistema (183)
» Configure el sistema en el estado Hibernar (184)
= Apagado durante mds de 10 dias {(197)
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Reinicio con el interruptor. de alimen

P

Reinicio con el interruptor de alimentacion

Apague el sisterna con el interruptor de alimemagn 4 3 5

Ginicamente en casos excepcionales. Por ejemplo, si se
produce algun fallo y el software no le permite hibernar o
apagar el sistema.

Riesgo de daitos en el software No apague nunca el sistema mediante el interruptor de
alimentacidn si el software reacciona a las acciones del
usuario. Si apaga el sistema, corre el riesgo de dafianla
instalacién del software.

El almacén de reactivos deja de refrigerar Si apaga el sistema con el interruptor de alimentacidn, lo
desconectara del suministro eléctrico. El almacén de
reactivos dejard de refrigerar.

Los reactivos dejan de ser vélidos Cuando el sistema estd configurado en el estado
Desconectado, si la temperatura del almacén de
reactivos es > 37 °C 0 < 2 °C se invalidan todos los
reactivos cargados. Los reactivos también se invalidan
cuando el sistema estd apagado durante més de
36 horas.

» Para reiniciar con el interruptor de
alimentacién

1 Abra la puerta de servicio inferior de la parie posterior
del mddulo de transferencia.

. ™ .
R LEa FTT |
X e e ? ) \"""**-‘-ﬁ'?#
I e

2 Coloque el interruptor de alimentacidn 1 en la
posicién "“0".

= Espere de 20 a 30 segundos hasta que el sistema

se apague totalmente.
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6 Después de utilizar el sistema

Reinicio con el interruptor de alimentacién

)

3 Para reiniciarlo, gire el interruptor de alimentacidn 1
de la posicién “0” a la “1".

& Espere hasta que el software se ponga en marcha e
inicie sesidn en el sistema,

*#] Temas relacionados

» Si desea obtener informacién sobre cémo realizar
descargas en el estado de desconexién, consulte el
procedimiento “"Descarga en el estado de
desconexién” del capftulo de resclucién de problemas
de la Asistencia al usuario.

Roche Diagnostics
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En caso necesario, puede apagar el servidor IG sin apagar
el sistema. Apagar el servidor |G forma parte del
procedimiento para configurar la totalidad del sistema en
el estado de desconexién en caso de que se produzca
una emergencia.

Cuando el sistema se configura en el estado de
desconexién o cuando corresponda.

Cualquier instrumento conectado debe encontrarse en el
estado Standby o Desconectado.

» Para apagar el servidor IG

1 En la pestafia Supervision, seleccione el servidon IG
y. a continuacién, el botén Apagar.

2 Espere hasta que el servidor IG se apague por
completo. Una vez apagado, se desactivan los
indicadores de estado.

© Este procedimiento puede durar hasta 5 minutos.

& Temas relacionados
= Reinicio del servidor IG (192)

6 Después de utilizar el sistema

Frm OJAS O
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. ¢,

DIVISION DIAGNOSTICA:
CO-DIRECTORA TECNICA




6 Después de utilizar el sistema

Reinicio del servidor IG

Reinicio del servidor IG

Si el servidor |G se apaga de forma independiente, puede
reiniciarlo por separado.

Cuando sea necesario.
= .

Se necesita una clave para acceder al servidor IG.

= Solamente un supervisor con formacién especial
puede abrir la puerta de acceso al servidor IG.

» Para reiniciar el servidor IG

1 Abra la puerta frontal del médulo de suministro de
muestras y desbloquee y abra la puerta de acceso al
servidor IG.

2 En el servidor IG, pulse el boton (1|

*Z] Temas relacionados
= Apagado del servidor 1G (191)

Roche Diagnostics .
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Configure el sistema en el estado de desconexi
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Configure el sistema en el estado de
desconexion

El sistema se encuentra en el estado@desconexién si

los tres interruptores de alimentacié téﬁpagdo@
e

Riesgo de daiios en el software No apague nunca el sistema mediante el interruptor
alimentacidn si el software reacciona a las acciones del
usuario. Si apaga el sistema mediante este interruptor,
corre ¢l riesgo de dafar la instalacidn del software.

El almaceén de reactivos deja de refrigerar Si apaga el sistema con el interruptor de alimentacion, lo
desconectard del suministro eléctrico. El almacén de
reactivos dejaré de refrigerar.

Los reactivos dejan de ser validos Cuando el sistema esta configurado en el estado
Desconectado, si la temperatura del almacén de
reactivos es > 37 °C o < 2 °C se invalidan todos los
reactivos cargados. Los reactivos también se invalidan
cuando el sistema estd apagado durante més de

36 horas.
Cuando sea necesario.
g: El instrumento debe encontrarse en el estado Standby o
Error.
1]
» Para configurar el sistema en el g
estado de desconexion 'lu-,;
- 1 En la pestafia Supervision, abra el cajén de casetes /)
S de reactivos. )
Reactivos y controles. Sande{ze de puntaw h
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6 Después de utilizar el sistema

-

Configure el sistema en el estado de desconexion

& 11 =

( L ( L [
(LI [ B

—d

Roche Diagnostics

2 Descargue todos los casetes de reactivo y control del

sistema.

Vacie el recipiente de residuos sélidos tal como se
describe en “Para vaciar el recipiente de residuos
sélidos”.

Extraiga el recipiente de residuos liquidos del cajén y
elimine los residuos liquidos segun la normativa local,

Para evitar que se sequen los filtros, deje en ef sistema
los recipientes de reactivo de lavado y las botellas de
reactivo de lisis y diluyente.

Cémbiese los guantes de laboratorio.

Para apagar el servidor IG, seleccidnelo en la pestaiia
Supervision y, a continuacién, seleccione el botdn
Apagar.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2
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8 En la pestaiia Supervision, seleccione el botén

Apagar.
9

(1]

9 En el panel de control del médulo de suministro d
muestras, pulse el botén [(1)] durante un minimo d
3 segundos.

o

10 Espere hasta que se apaguen el médulo y el sistema.

= Espere hasta que se apague el manitor.

11 Coloque el interruptor de alimentacidn 1 en la
posicidn “0",

12 Espere hasta que el servidor IG se apague por
completo. Una vez apagado, se desactivan los
indicadores de estado.

@ Este procedimiento puede durar hasta 5 minutos.

6 Después de utilizar el sistema




Configure el sistema en el estado de desconexion

L
t

T - 13 Coloque los interruptores de alimentacién 2 y 3 en la
- posicién "0".

14 Si desea mantener el sistema en el estado
Desconectado durante mas de 10 dias, pdngase en
0 contacto con el representante del Servicio técnico de
Roche. '

&l Temas relacionados

= Vaciado del recipiente de residuos sdlidos (88)
= Vaciado del recipiente de residuos lfquidos (92)
* Apagado del instrumento (186)
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Apagado durante mas de 10 d asﬁ_»

Apagado durante mas de 10 dias

i Si necesita apagar el sistema durante més de 10 dias,
| pdngase en contacto can el representantegiel Sepvicio
I técnico de Roche. ! é" 3 5 .

2 Temas relacionados

= Apagado del instrumento (186)
= Apagado del servidor IG (191)

= Configure el sistema en el estado de
desconexidn (193)

=]

UCTOS ROCHE 5.4
DIVISION DIAGNOg T3¢
CO'DIRECTO OSTICA

1]
£
O
i
2
/]
[
-
]
N
E
-
QO
p=
N
‘O
-
Q.
/4]
o
o]
(o]

Roche Diagnostics
cabas® 6800/8800 Systems - Versi6n del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2




Indice de matt.,j' 15

................

Mantenimiento

Contenido del capitulo

Lista de intervalos de mantenimiento .. ........... 201
Mantenimientc periddico .. ...... ... ..o L. 202
Acerca del mantenimiento periddico. .......... 202
Descarga de! cajén de casetes de reactivos y el
cajon para material fungible. . ...... ... ... .. 203
Limpieza del cajén de casetes de reactivos y el
cajén para material fungible. . ........ .. ... 204
Limpieza del cajén de reactivos genéricos. ... .. 205
Limpieza del cajén de tavado/residuos. .. ... ... 200
Vaciado del recipiente de residuos sdlidos. .. | 209
Limpieza del cajén de residuos liquidos . . . .. 212
Limpieza del cajén de reactivos de lavado ... | 215

Limpieza del cajén de placas de amptificacion . . | 217
Limpieza del médulo de suministro de muestras. | 219
Inicio del asistente de mantenimiento periddico

paraabrirlastapas................coooii e 224
Limpieza de los mddulos de transferencia y
procesamiento ...........c.cviiiiiinereinann, 225
Cierre del asistente y recarga de los cajones. ... | 231
Desplazamiento de la plataforma mévit ........... 233
Desplazamiento de la plataforma mdvil en el
estado de desconexién . ..................... 233
Desplazamiento de la plataforma en el estado
Error o Mantenimiento. ..........oveiviinn, 235
Mantenimientoregular ................. ... ..., 237
Limpieza detapasypuertas.................. 237
Comprobacidn del estado de los discos duros .. | 238
Tareas de mantenimiento automdticas. ........... 240 8
Tareas de mantenimiento de datos .. .......... 240 o
reinicio del servidor IG_ . .. .. ... ... 240 ,q_,
Inicio manual de una tarea de mantenimiento E
dearchivado............... ... . ....... 241 'E
Inicio manual de una tarea de copia de T}
seguridad. ............. ... . e 242 et
Acerca de la tarea de mantenimiento de g
purgadearchivos........................ 242 E
Acerca de la tarea de mantenimiento
Limpieza del servidor IG .................. 243 M~

Inicio manual de la comprobagcif; [
pipeteador de muestras. . . ... L 20

Farm, FLORENCIARQJAS ORT!
Roche Diagnostics PRODUCTOS ROCHE 5.4.0-€ ?

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2 &%mmc&




indice de materias

Inicio manual de la tarea de mantenimiento

Herramienta “teach tool”. .................... 245
Descontaminacion..............cccoeveeaa.., 247

Procedimientos generales de descontaminacion 249

Descontaminacion de losmddulos ............ 251

PR Descontaminacion del mddulo de suministro de

MUESIrAS .. .. e e e 252

Descontaminacion de los racks de muestras y

las bandejasderacks ...... ... ... ... ...... 253

Descontaminacign de los recipientes de

residuos solidos y liquidos ................... 254

Q
o

imien

7 Manten

Roche Diagnostics .
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Lista de intervalos de mantenimier

Lista de intervalos de mantenimiento

Se recomienda cumplir los intervalos de mantenimiento’
indicados en esta publicacion.

Tarea de mantenimiento periédico Las tareas que conforman el mantenimiento pg 4} 3
deben realizarse en el orden proporcionado en esta lista 5

Intervalo Procedimiento

Semanalmente, como parte de las tareas de mantenimiento 2 Descarga del cajon de casetes de reactivos y el cajén pé ra
periddico material fungible (203)
&l Limpieza del cajén de casetes de reactivos y el cajén para

material fungible (204)
'@ Limpieza del cajén de reactivos genéricos (205)
& Vaciado del recipiente de residuos sdlidos (209)

& Limpieza del cajén de residuos liquidos (212}

& Limpieza del cajén de reactivos de lavado (215)

'@ Limpieza del cajén de placas de amplificacidn (217)
& Limpieza del médulo de suministro de muestras (219)

»& Limpieza de los médulos de transferencia y
procesamiento (225)

&l Cierre del asistente y recarga de los cajones (231)

Semanalmente, tarea de mantenimiento automatica & reinicio del servidor IG (240)
Tarea de mantenimiento manual: Cuando sea necesario @ Inicio manual de una tarea de mantenimiento de
Intervalo recomendado para la realizacion automaética: archivado (241)

semanalmente . - - ]
*@ Inicio manual de una tarea de copia de seguridad (242)

& Inicio manual de la comprobacidn del acople del
pipeteador de muestras (244)

Cuando sea necesario @ Desplazamiento de |a plataforma mdvil (233)

@ Limpieza de tapas y puertas (237)
*& Comprobacién del estado de los discos duros (238)

& Inicio manual de la tarea de mantenimiento Herram|enla
“teach tool” (245)

2 Descontaminacion (247)

g Intervalos de mantenimiento
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202 Mantenimiento periédico

a

Mantenimiento periddico

Intervalo recomendado: Semanalmente

= Guantes de laboratorio sin polvo

= Parlos sin pelusa

= Etanol al 709 para andlisis

= Agua desionizada, destilada o purificada

» Proteccidn ocular

* Equipo de proteccidn individual

& Lista de scluciones de limpieza permitidas (265)

e

= Acerca del mantenimients periédico (202)

= Descarga del cajén de casetes de reactives y el cajén
para material fungible (203)

= Limpieza del cajon de casetes de reactivos y el cajén
para material fungible (204)

* Limpieza del cajdn de reactivos genéricos (205)

= Limpieza del cajén de lavado/residuos (209)

* Limpieza del cajén de placas de amplificacidn (217)

* Limpieza del mddulo de suministro de muestras (219)

* Inicio del asistente de mantenimiento periddico para
abrir las tapas (224)

= Llimpieza de los médulos de transferencia y
procesamiento {225)

= Cierre del asistente y recarga de los cajones (231)

Acerca del mantenimiento periédico

to

imien

7 Manten

Roche Diagnostics

El mantenimiento periddico se realiza para garantizar que
el sistema funcicna correctamente y para minimizar el
riesgo de contaminacion,

Riesgo de lesiones o contaminacidn del
instrumento

El material de limpieza puede contener sustancias

quimicas peligrosas que podrian entrar en contacto con

usted o con el instrumento.

» Elimine los parios utilizados para la limpieza segtn la
normativa local.

» Cambiese los guantes de laboratorio después de cada
paso de limpieza y eliminelos segun la normativa local.

cobas® 680078800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Mantenimiento periéd

Riesgo de dafios en el instrumento causados po'r

liquidas derramados o material inadecuado

Los liquidos inadecuados o el derramamiento de §quido
en el sistema pueden producir dafios o errores d é 5 5
funcionamiento. ‘ ;
+« No utilice etanol técnico o desnaturalizado para la
preparacidn de la solucion de limpieza.

+ Humedezca los paiios sin pelusa fuera del sistema
y limpie las superficies y los componentes tal como
se describe en estos procedimientos.

« Tenga cuidado cuando aplique liquidos al pafio sin
pelusa. El pailo debe estar himedo, pero no
empapado, para evitar que caigan gotas de liquido
al sistema.

Descarga del cajon de casetes de reactivos y el cajon
para material fungible

Antes de iniciar el proceso de limpieza, descargue las
bandejas de puntas del cajén de casetes de reactivos y el
material fungible del cajén para material fungible.

cobas® 8800 System Cuando utilice e! cobas® 8800 System, lleve a cabo los
procedimientos en los dos cajones para material fungible.

» Para vaciar el cajon de casetes de
reactivos y el cajon para material
fungible

n 1 Aparte el monitor.

Py
i |

| i ( o
- l J t
e e
-; —— it - ‘m
- e
. D FRECTORA TECNICA o=

estado Standby.

= Si el sistema est4 en el estado Listo, seleccione el
botén Detener en la pestafia Supervisidn. Espere
hasta que el sistema cambie det estado
Deteniendo al estado Standby.

2 En el software, compruebe si el sistema estd en e
WD Sty

7 Mantenir
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3 En la pestafia Supervisién, seleccione el cajén de
casetes de reactivos y el cajén para material fungible
y. a continuacidn, e! botén Abrir cajon.
-» Los cajones se desbloquean y se abren
ligeramente de forma automitica.

4 Abra completamente los cajones de forma manual
hasta que oiga un clic de ajuste.

5 En el softiware, abra la vista detallada del material
fungible y seleccione los botones Descargar.
- Es posibte ajustar la altura de los cargadores para
facilitar la descarga del material fungible.

6 Descargue las bandejas de puntas, las placas de
procesamiento y los casetes de placas de
amplificacidn vaclos de los cargadores. Coldquelos en
una superficie limpia fuera del instrumento.
= Espere hasta que finalicen las tareas de

mantenimiento periddico para volver a cargar el
material fungible.

7 Limpie |la zona del tirador del cajén con un pafio sin
pelusa humedecido en agua desionizada,

* Repita el procedimiento de limpieza con pafos sin
pelusa humedecidos en etano! al 70%.

»z] Temas relacionados

* Limpieza del cajén de casetes de reactivos y el cajén
para material fungible (204)

Limpieza del cajon de casetes de reactivos y el cajon para

material fungible

cobas® 8800 System

Roche Diagnostics

Los cajones deben estar vacios para limpiar el médulo de
transferencia y el mddulo de procesamiento,

Cuando utilice el cobas® 8800 System. lleve a caho los
procedimientos en los dos cajones para material fungible.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2
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Limpieza del cajon de reactivos genéricos

Roche Diagnostics

cobas® 8800 System

» Para limpiar el cajén de casetes dé

Mantenimiento periéd

reactivos y el cajén para material
fungible

t No pulverice liquidos directamente sobre ningung de

los compenentes del sistema. Humedezca un pafia sin

pelusa con agua desionizada y limpie los cargadore
las superficies circundantes.

« No limpie el 4rea alrededor de la barrelgke I

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

los dos cajones.

3 Espere hasta oir un clic y, a continuacién, empuje

cajones hacia dentro hasta cerrarlas por completo.

3] Temas relacionados
» Limpieza del cajén de reactivos genéricos (205)

sy

35

2 En la llamada, seleccione el botén Cerrar cajén para

los

El cajén de reactivos genéricos contiene reactivo de lisis y

diluyente. Limpie el cajén para mantener el
funcionamiento seguro del sistema.

to

imien

7 Manten

Cuando utilice el cobas® 8800 System, lleve a cabo los
procedimientos en los dos cajones de yes
genéricos. L~
Prem FLORENCIA ,3;1
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Mantenimiento periédico
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Para limpiar el cajon de reactivos
genéricos

En ta pestaiia Supervisién, seleccione el cajén de
reactivos genéricos y, a continuacién, el bot6n Abrir
cajon. :

Espere hasta gue el cajén se abra automéaticamente y

" después 4bralo por completo de forma manual,

Para desbloquear los brazos de aspiracién de

reactivos, seleccione el hotén Desbloquear en la

llamada para cada botella.

= Espere hasta que oiga un clic y se apague el
indicador de estado (rojo o verde).

ADVERTENCIA! Riesgo de comprometer la integridad
de los resultados de la prueba. No toque ni limpie la
parte del brazo de aspiracién de reactivos que entra
en contacto con el liquido.

Tire del brazo de aspiracién de reactivos y coléquelo

en la posicidn de estacionamiento.

@ No mantenga extraido mas de un brazo de
aspiracion a la vez. Con varios brazos de
aspiracién de reactivos extraidos, aumenta el
riesqo de tocar un brazo de aspiracidn.
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Mantenimiento periodi

B 5 Cierre Ia botella con el tapén correspondiente y
extréigala de! cajén.

' 94|35

6 Inspeccione la superficie del cajén para detectar
restos salinos. En caso necesario, limpiela con un
pafio sin pelusa humedecido en agua desionizada.
* Repita el procedimiento de limpieza con paios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

7 \Vuelva a cargar la botella o cargue una nueva y saque
el tapén,

+ Sicarga botellas nuevas, aseglrese antes de
desembalarlas de que no se han dafiado los
embalajes primario y secundario y las botellasino
muestran signos de fugas.

8 Cierre el brazo de aspiracién de reactivos.

» Presidneto hacia abajo hasta que el indicador de
estado se ilumine de nuevo. Si ha cargado ung
botella llena, el indicador de estado deberia
mostrarse iluminado en verde.

9 Repita el procedimiento de limpieza con cada botella.

Q
10 Limpie |la bandeja de goteo con un pafio sin pelusa o
humedecido en agua desionizada. 5
« En caso necesario, extraiga, enjuague y seque la —
bandeja de goteo. 'E
« Repita el procedimiento de limpieza con pafos sin =
pelusa humedecidos en etanol al 70%. S
c
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11 Limpie el drea alrededor de la posicién de
estacionamiento del brazo de aspiracidn de reactivos
con un pafio sin pelusa humedecido en agua
desionizada.
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidas en etanol al 705,

12 Coloque la bandeja de goteo y el tapén de rosca de
nuevo en la posicidn de estacionamiento.

13 Verifique si todos los indicadores de estado se
muestran en verde y empuje el ¢ajén hacia dentro
hasta cerrarlo por completo.

14 Limpie la zona del tirador del cajén con un pafo sin
pelusa humedecido en agua desionizada.
* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
petusa humedecidos en etanol al 70%.

'@ Temas relacionados
« Limpieza del cajén de lavado/residuos (209)
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Limpieza del cajon de lavado/residuos

El cajén de lavado/residuos contiene residuos sélidos,
residuos liquidos y recipientes de reactivo de lavado.

cabas® 8800 System Cuando utilice el cobas® 8800 System, lleve a c@ 0% _
tres procedimientos en los dos cajones de ,5 5
lavado/residuos.

&
= Vaciado del recipiente de residuos sdlidos (209)
= Limpieza del cajén de residuos liquidos (212)

= Limpieza del cajon de reactivos de lavado (215)

1

Vaciado del recipiente de residuos sélidos

I Durante una serie, el sistema recoge las bandejas de

! puntas y las placas de procesamiento usadas en el

: ) recipiente de residuos sélidos. Si el recipiente de residuos

; ' sélidos esté lleno y el sistema no puede eliminar
suministros de la serie anterior, se detiene el
procesamiento.

» Para vaciar el recipiente de residuos
sélidos
1 En la pestafia Supervisién, seleccione el cajén de

lavado/residuos. En la lamada, seleccione el botd
Abrir cajén.

=]

2 Espere hasta que el cajdn se abra ligeramente y o

después dbralo por completo. Yt

) o . . . e

* Gire el recipiente de residuos sdlidos hacia la Q

derecha hasta gue ociga un clic de ajuste. 'E
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Mantenimiento periddico

3 Retire el mecanismo de cierre de la bolsa para
residuos sélidos.

& PRECAUCION! Riesgo de lesiones, infeccion y
contaminacion. No vacie y reutilice las bolsas para
residuos sdlidos.

Cierre las bolsas para residuos sétidos y lleve el
recipiente de residuos sélidos al punto de eliminacidn.

5 PRECAUCIONI Riesgo de lesiones, infeccién y
contaminacién. Las bolsas para residuos sdlidos
pueden perforarse con los objetos afilados de su
interior.

Compruebe que las bolsas para residuos sélidos no
estan perforadas mientras las extrae del recipiente de
residuos sélidos.

6 Elimine las bolsas para residuos sélidos segun la
normativa local.

7 Sidetecta alguna perforacién en {a bolsa para
residuos sélidos y encuentra liquido dentro del
recipiente de residuos sélidos, descontaminelo.

= Siga el procedimiento de descontaminacién.
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Mantenimiento periéd

8 Sino encuentra liquido en el interior, pero compry
que es necesario limpiar el recipiente de residuos
sdtidos, utilice un pafio sin pelusa humedecido en
agua desionizada.

= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70@ 4

9 En caso necesario, limpie la superficie del cajén de
lavado/residuos con un pafio sin pelusa humedecido
en agua desionizada.
* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

10 ADVERTENCIA! Riesgo de lesiones o contaminacion
del sistema si utiliza bolsas para residuos sdlidos no
suministradas por Roche.

Tome dos bolsas para residuos sélidos, coloque una
dentro de la otra e inserte las dos manos en el interior.

= Doble las esquinas inferiores y coloque las bolsas
en el recipiente de residuos sélidos.

11 Asegurese de que las bolsas alcanzan la parte inferior
del recipiente de residuos sdlidos y cubren todo su
intertor.

Q
12 Vuelva a colocar el mecanismo de cierre de la bolsa ot
para residuas sélidos en el recipiente de residuos s
sélidos. IE
L
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#21#% ' Mantenimiento periodico ,

Reactivo de (avad y retdos. m 13 Seleccione el botén Confirmar vaciado de residuos

Can Conace solidos
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*Z Temas relacionados

* Limpieza del caj6n de residuos liquidos (212)

Limpieza del cajén de residuos liquidos

Los recipientes de residuos liquidos recogen el diluyente,
el reactivo de lisis y el reactivo de lavado que se han
utilizado durante el procesamiento.

Limpie el cajén de residuos liquidos para mantener el
funcionamiento seguro del sistema.

» Para limpiar el cajon de residuos
liquidos

E — . - n 1 ADVERTENCIA! Riesgo de lesiones en las manos

Y o causadas por bordes afilados dentro del sistema. No
R intente acceder al interior del sistema por detrds de
Lo los recipientes de residuos sélidos.

1, Extraiga el cajén de residuos liquidos.

Nowrra ov tetmdsy skt H 2 Enlailamada, seleccione el botén Desbloquear para
can_cuncn desbloquear los tapones dispensadores de residuos.

|/ Edinacidn de residues sohdoc

£ Fiminacita de residkios Roukdcs
=

Panctivo de levado bticisd liquinios Bolea para rexiduos sdifsas
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E Cututien > Confamw vaciado de resiouos 54ldos
2
_E 3 Espere hasta oir un clic. A continuacidn, levante el
= tapén dispensador de residuos de cada recipiente de
g residuos liquidos.
=
&)
=
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Roche Diagnostics
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuaria - Versién 1.2




4 Cierre los recipientes de residuos liquidos con el
tapén de rosca.

9435

5 Extraiga los recipientes de residuos liquidos del cajon.
* No extraiga nunca todos los recipientes de
residuos liquidos. Deje siempre instalado, com
minimo, un recipiente de residuos liquidos.

o

6 Los recipientes de residuos liquidos contienen
reactivo de lisis. Elimine los residuos liguidos segan la
normativa local.

7 PRECAUCION! Riesgo de reaccién quimica
generadora de cianurg. Asegtirese de no rellenarel
recipiente de residuos liquidos con lejia 0 DNA
AWAY™ Surface Decontaminant.

Si reutiliza el recipiente de residuos liquidos, limpje el

cuello de la botella con un pafic sin pelusa

humedecido en agua desionizada.

= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

8 Para cada recipiente de residuos liquidos, inspeccione
la superficie del cajdn de residuos liquidos para
detectar restos salinos.

« En caso necesario, limpiela con un pafio sin pelusa

humedecido en agua desionizada. o
= Tome un segundo pafio sin pelusa humedecidp en '?E:'
etanol al 70% y limpiela de nuevo. &
E
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Mantenimiento periddico

9 Asegurese de que e! recipiente de residuos liquidos
estd completamente vacio, no ha sufrido dafios y no
contiene espuma.
= Cargue el recipiente de residuos liquidos y saque
el tapdn de rosca.

« Cierre el tap6n dispensador de residuos.

= Baje completamente el tapdn dispensador de
residuos hasta que el indicador de estado se
flumine en verde.

= Repita estos pasos con cada recipiente.

10 Cémbiese los guantes de laboratorio.

11 Verifique si todas los indicadores de estado se
muestran en verde,
= En el software, compruebe si el nivel de llenado es
del 0%.
= Cierre el caj6n de residuos liquidos manualmente.
= Para estar preparado para el préximo paso,
mantenga abierto el cajén de lavado/residuos.

12 Limpie la zona del tirador del cajén con un paiio sin
pelusa humedecido en agua desionizada.

* Repita el procedimiento de limpieza con parios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

*é] Temas relacionados
= Limpieza del cajén de reactivos de lavado (215)
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Limpieza del cajon de reactivos de lavado
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Limpie el cajén de reactivos de lavado para manteney el
funcionamiento seguro del sistema.

» Para limpiar el caj e a3tiv de
lavado ‘ge ; 5?

1 ADVERTENCIA! Riesgo de lesiones causadas por
bordes afilados dentro del sistema. No intente
acceder al interior del sistema por detrés de los
recipientes de reactivos de lavado.

Extraiga el cajon de reactivos de lavado.

* Asegurese de extraerlo por completo y de que se
ajusta en la posicidn {0ird un clic).

2 Para desbloquear los brazos de aspiracién de
reactivos, seleccione el botén Desbloquear de Id
recipientes de reactivo de lavado.

w

3 Espere hasta que oiga un clic y se apaguen los
indicadores de estado.
* Para cada recipiente, extraiga el brazo de
aspiracién de reactivos y coléquelo en la posicion
e estacicnamiento.

4 Cierre el recipiente de reactivo de lavado con el tapén
de rosca correspondiente y extraigalo del cajén.

—'—-/
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Mantenimiento periddico
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ADVERTENCIA! Riesgo de provocar dafios en el
sensor, de contaminacidn por arrastre y de
comprometer la integridad de los resultados de ia
prueba. No toque ni limpie la parte del brazo de
aspiracién de reactivos que entra en contacto con el
reactivo.

Para cada recipiente, inspeccione la supetficie del

cajdn para detectar restos salinos.

= Encaso necesarig, Iimpiela con un pafio sin pelusa
humedecido en agua desionizada.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

Vuelva a cargar todos los recipientes de reactivo de

lavado y sdqueles el tapén.

* Inserte de nuevo el brazo de aspiracién de
reactivos en el recipiente.

» Presidnelo hacia abajo hasta que e! indicador de
estado se ilumine en verde.

Para cada recipiente, humedezca un paiio sin pelusa

en agua desionizada y limpie la posicién de

estacionamiento del brazo de aspiracién de reactivos.

» Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanot af 70%.

Para cada recipiente, vuelva a colocar el tapén de
rosca en la posicidn de estacionamiento.

Verifique si todos los indicadores de estado se

muestran en verde,

= En el software, compruebe si el nive! de llenado
esta al 100%.

= Cierre el cajén de reactivos de lavado
manualmente,

cobas® 6800/8800 Systems - Versidn del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2



Mantenimiento periédic
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10 Limpie |la zona del tirador del cajén con un pafio sin
pelusa humedecido en agua desionizada.

= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

11 Gire el recipiente de residuos sdlidos a su posicién
inicial y empuje el cajén de lavado/residuos hacia
dentro hasta cerrarlo completamente.

12 Limpie la zona del tirador del cajén con un paio sin
pelusa humedecido en agua desionizada,

* Repita el procedimiento de limpieza con parios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

&) Temas relacionados

= Limpieza del ¢cajén de placas de amplificacién (217)

Limpieza del cajon de placas de amplificacion

El cajén de placas de amplificacién contiene las placas de
amplificacién selladas y usadas. Limpie el cajén para
mantener el funcicnamiento seguro del sistema.

=}
» Para limpiar el cajon de placas de 'E
amplificacion Q
= -] ) R R L _n 1 Enla pestaia Supervisién, seleccione el cajén de ,§
© - T placas de amplificacidn. En la llamada, seleccione el =
“"E = ] - :“‘:‘_“_C-"—‘““i:‘. botén Abrir cajon. 3
lfﬁi e e e D - — g
!. | [ \'1 1 ™~
! =
4, ) = FRODUCTOS ROCHE §.
=== i s menosncA
= = DIVISION A
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Mantenimiento periédico

2 Espere hasta que el cajén se abra autométicamente y
después abrale por completo de forma manual.

3 Extraiga todas las placas de amplificacién del cajén.

4 Elimine las placas de amplificacidn segiin la normativa
lacal.

5 Inspeccione las superficies del cajén para comprobar
si estdn sucias. En caso necesario, limpielas con un
paiio sin pelusa humedecido en agua desionizada.

* Asegurese de no tacar ni limpiar |a estacién de
referencia (aparece indicada mediante un cuadro
rojo).

* Tome un segundo pafio sin pelusa humedecido en
etanol al 70% y limpiela de nuevo.

6 Empuje el cajon de placas de amplificacion hacia
dentro hasta cerrario completamente.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento periéd
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7 Limpie la zona del tirador del cajén con un paio sin
pelusa humedecide en agua desionizada.

.. * Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
/ pelusa humedecidos en etanol al 70%.

'f] Temas relacionados

i - j « Limpieza del médulo de suministro de muestras (219)

| . 9435

Limpieza del médulo de suministro de muestras

El médulo de suministro de muestras se utiliza para
cargar y descargar muestras. Para realizar el

mantenimiento periédico, basta con limpiar los buffers de
entrada y salida de la parte frontal del médulo.

Si necesita limpiar algin drea no descrita en este

procedimiento, pdngase en contacto con el representante
del Servicio técnico de Roche.

» Para limpiar el médulo de suministro
de muestras

1 Abra la tapa frontal del médulo de suministro de
muestras.

2 Siel buffer de salida contiene racks, descargue Ia o
bandeja de racks. E
O
E
s
Q
et
=
M~
Furvs FLORENGIAROJAS OF R
PRODUCTOS ROCHE S.A°G, 4.1
DIVISION DIAGNOSTICA
CO-DIRECTORA TECNICA!
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Mantenimiento periddico
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Para apagar €l mddulo de suministro de muestras,
pulse el botdn [(T)] en ef panel de control durante un
minimo de 3 segundos.

Asegurese de que hay una bandeja de racks vacfa en
el huffer de entrada.

Presione el mecanismo de blogueo hacia abajo. A
continuacidn, acerque los racks de muestras restantes
a la parte frontal del buffer de entrada de forma

manual.
[ ]

Para descargar los racks de muestras, transfiératos a
12 bandeja de racks.
= Extraiga todas las bandejas de racks.

Descontamine los racks de muestras, las bandejas de
racks y los recipientes de residuos vacios tal como se
describe en el apartado de descontaminacién.

cobas® 6800/8800 Systems - Versién del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2
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Mantenimiento periodico -

8 No pulverice liquidos directamente sobre ninguno de
los componentes del sistema. Limpie las superficies
del buffer de entrada y salida con un paiio sin pelusa
humedecido en agua desionizada.

. - . 0.
* Repita el procedimiento de limpieza con parfel si 3
pelusa humedecidos en etanol al 70%. ) A
- No limpie los amortiguadaores que sujetan la tapa.

¥

9 Limpie el panel de contro! del médule de suministro
de muestras con un pafio sin pelusa humedecidojen
agua desionizada.
* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

10 Abra la puerta frontal.

11 Extraiga la bandeja de goteo e inspeccidnela para
comprobar si esté sucia.

Q
-
o o =
12 En caso necesario, limpiela con un pafio sin pefusa [<b]
humedecido en agua desionizada. 'g
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin —
pelusa humedecidos en etanol al 70%%. 5
d
=
s
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#¥¥1 | Mantenimiento periddico

13 Vuelva a insertar la bandeja de goten y cierre la puerta
frontal.

14 Extraiga la tapa frontal del mddulo de suministro de
muestras.

15 Extraiga las bandejas de goteo e inspeccidnela para
comprobar si estdn sucias.

i
| | :.*“
L A ranl

16 En caso necesario, limpielas con un pafio sin pelusa
humedecido en agua desionizada.

* Repita el procedimiento de limpieza con parfios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

i,
i

=

-E 17 Vuelva a insertar las bandejas de goteo y cierre la
.2 g tapa.

c

- Ll
S

M~
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Mantenimiento periéd

18 En el panel de control del médulo de suministro de
muestras, pulse el botdn [T durante un minimo de
3 segundos.

8435

18 Espere hasta que el buffer de salida cambie al
estado [} A continuacién, cargue una bandeja de
racks vacia en el buffer de salida.

20 Cierre la tapa.

21 Limpie la zona del tirador de la tapa con un pafiolsin
pelusa humedecido en agua desionizada.
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin

pelusa humedecidos en etanol al 70%.

&l Temas relacionados

= Inicio del asistente de mantenimiento periddico para
abrir las tapas (224)
= Descontaminacién de los racks de muestras y las

bandejas de racks (253) S
* Descontaminacién de los recipientes de residuos ot
sélidos y liquidos (254) Q
o
Q
ot
o
s
M~
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77y ¥ Mantenimiento periédico

Inicio del asistente de mantenimiento periédico para abrir

las tapas
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Roche Diagnostics

Para desbloquear las tapas frontales y posteriores del
instrumento, utilice el asistente Mantenimiento
periédico.

» Para iniciar el asistente
Mantenimiento periédico

1 Enla pestaiia Supervision, seleccione el instrumento
en el que necesita realizar las tareas de
mantenimiento periddico.

2 Seleccione el botén Tareas de mantenimiento.

3 Seleccione el botén Mantenimiento periddico.

& Para iniciar el asistente, seleccione el botdn Ejecutar.
- El sistema cambia al estado Mantenimiento.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versidn 1.2
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Limpieza de los médulos de transferencia y

procesamiento

cobas® 8800 System

Roche Diagnostics

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Versién 1.2

& Temas relacionados

Dado el tamario de los médulos, 1a tarea de limpieza
divide en tres procedimientos:

Mantenimiento peri/éifi

&

W

-~

Siga las instrucciones que se proporcionan en el |**

software.
= Para continuar con el paso siguiente, seleccion
botén Siguiente paso.

Limpieza de los mddulos de transferencia y
procesamiento (225)

Limpieza de los médulos desde la parte posterior
Limpieza del médulo de transferencia desde la pg
frontal
Limpieza del médulo de procesamiento desde la
frontal

L

co. 7,

9435

re

arte

YN PRECAUCION

Infeccidn por muestras y materiales asociados
Las agujas de reactivos del cabezal de transferencia
reactivos se pueden contaminar con sustancias quim
peligrosas.

4

* con su piel, apliquese desinfectante inmediatame
y, a continuacién, laveselo con agua y jabon. Consulte

No toque las agujas de reactivos o el cabezal de
transferencia de procesamiento.

Asegurese de utilizar el equipo de proteccion
individual adecuado, que incluye, entre otros
elementos, proteccidon ocular con pantallas latera
bata de laboratoric resistente a fluidos y guantes
laboratorio aprobados.

Elimine los materiales seguin fa normativa local.

Si alguna muestra o residuo liquido entra en cont

a un médico.

de
icas

de

Cuando utilice el cobas® 8800 System, lleve a cabo
procedimientos en los dos médulos de procesamiento.

hcto S
nte c
2

E

c
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I Mantenimiento periddico

» Para limpiar los médulos desde la
parte posterior

* 1 Abra manualmente las puertas de servicio de los
modulos de transferencia y procesamiento.

2 Limpie las superficies de pldstico y las estaciones
tapadas del médulo de procesamiento. Utilice un
pafio sin pelusa humedecido en agua desionizada.

* No limpie la estacién para residuos liquidos.
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

3 Cémbiese los guantes de laboratario.

4 Humedezca pafios sin pelusa en agua desionizada.

§ En el mddulo de transferencia, limpie las superficies
de las tapas de plastico.
* Limpie de la parte posterior de la superficie hacia
la parte frontal.
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 709%.

6 Aseglrese de no dejar ningdn material de limpieza o
cualquier otro objeto dentro del mdédulo.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento periédic

g : :‘-_____ n 7 En el mddulo de transferencia, asegurese de que
. . ninguno de los bloqueos de transporte esté
. bloqueado durante la limpieza.
. « Intente girar cada uno de los mecanismos de
bloqueo para comprobar si estdn bloqueados.

@ Si estdn bloqueados, los mecanismos de bloqueo

S

\‘ N r'i‘

1
L

; -
i * {J ——
L, 1
- N

) [T de transporte no girarén. Para desbloqu rlos|
\ *\ef S estire del mecanismo de bloqueo y gire‘§ ‘ 3 g

a

[ T e n 8 En el médulo de procesamiento, asegurese de que
. - g ninguno de los bloqueos de transporte esté
N - o “'"“-——- bloqueado durante [a limpieza.
L. ; = Intente girar cada uno de los mecanismos de
T bloqueo para comprobar si estdn bloqueados.
. @ Si estén bloqueados, los mecanismos de blogueo
' o - de transporte no girarédn. Para desbloquearios
' — estire del mecanismo de bloqueo y girelo.

9 El cabezal de transferencia de reactivos y los
maniputadores del médulo de transferencia y el
mddulo de procesamiento deben estar en las
posiciones de estacionamiento. En caso contrario
podrian colisionar con otros elementos.

R - m 10 Cierre |as puertas de servicio del sistema.

- n 11 Limpie las zonas de los tiradores de las puertas de

servicio con un pafo sin petusa humedecido en agua

desicnizada.
= Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

Qo
: e
i [~
2
=
Q
st
c
s
I
‘M~
mmmmnousmaz
PRODUCTOS ROCHE S.A.QJe. L.
DIVISION DIAGNOST!
OO-DIRECTORA TECNI
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Mantenimiento periddico

-

Roche Diagnostics

Para limpiar el médulo de
transferencia desde la parte frontal

AVISO Riesgo de daftar algunos elementos. No
pulverice liquidos directamente sobre ninguno de los
componentes del sistema,

Humedezca pafios sin pelusa en agua desionizada.
= Limpie la base gris del manipulador principal.
= Limpie la parte inferior del transportador.

* Repita el procedimiento de limpieza con paiios sin
pelusa humedecidos en etanol al 7006,

Sujete el manipulador principal por la base y
coléquelo en la parte frontal del médulo de
procesamiento.

PRECAUCION! Riesgo de lesiones causadas por
atraparse los dedos entre el cabezal del pipeteador y
el marco de la puerta,

Atraiga cuidadosamente hacia usted el pipeteador de

muestras y limpiele los canales. No limpie ninguna

otra parte del pipeteador de muestras. .

= Utilice un paiio sin pelusa humedecido en agua
desionizada.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanal al 700%.

= Retire el pipeteador de muestras hacia atr4s.

Humedezca paiios sin pelusa en agua desionizada,

= No limpie las estaciones de referencia (se
muestran en gris en la imagen).

*+ Limpie todas las superficies cubiertas con tapas de
plastico del interior del mddulo de transferencia.
Limpie de |a parte posterior de la superficie hacia
la parte frontal.

= Limpie la posicién de transferencia.

= Limpie las posiciones de estacionamiento.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2



Mantenimiento periédicé, &
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£

5 Humedezca parfios sin pelusa en agua desionizada. B

» Limpie la parte inferior del transportador del
mdédulo de transferencia.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafio$ sin
pelusa humedecidos en etanol al 709,

* Para asegurarse de que el transportador no
colisiona con el manipulador principal, retirelo

hacia atrés en el médulo de trgferﬁcia3 5|

—— |
] " ' n 6 Asegurese de que ninguno de los bloqueos de
|

transporte esté bloqueado durante la limpieza.
* intente girar cada uno de los mecanismos de

- 6 P bloqueo para comprobar si estAn blogqueados.
A - - © Si estdn blogueados, los mecanismos de blogueo
AL — N I | de transporte no girardn. Para deshloquearlos
o _ JSq g estire det mecanismo de bloqueo y girelo.

» Para limpiar el médulo de
procesamiento desde la parte frontal

1 Para acceder al médulo de procesamiento, sujete|el
manipulader principal por la base y coléquelo en fa
parte frontal del mddulo de transferencia.

2 No limpie las agujas de reactivos ni ninguno de los
componentes dpticos o electrénicos, como, por
ejemplo, la barrera de luz (luz roja).

3 ADVERTENCIA! Riesgo de dafar algunos elementos.
No pulverice liquidos directamente sobre ningung de

los componentes del sistema.
Humedezca paiios sin pelusa en agua desionizada.
= Limpie todas las superficies cubiertas con tapas de Q
plstico. Limpie de la parte posterior hacia la parte 'E
frontal. +})
L1 ]
* Repita el pracedimiento de limpieza con pafios sin E
pelusa humedecidos en etanol al 70%. -E
QL
et
&=
{Eu
Farea FLORENCIAROJAS, ~
PR VISION Dw:mos»"n82'\'l -
D
CO-DIRECTORA TECNICA
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Mantenimiento periédico

'y

Roche Diagnostics

Humedezca painos sin pelusa en agua desionizada.

= Limpie la estacién de refrigeracién y la posicidn de
transferencia. Asegtrese de no tocar ni limpiar las
dreas situadas alrededor de la barrera de luz (luz
roja).

= Limpie la estacidn de sellado.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

Humedezca paios sin pelusa en agua desionizada.

= Limpie la parte inferior del transportador del
médulo de procesamiento.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pefusa humedecidos en etanal al 70%.

Gire e! manipulador principal a una pasicién segura
para que no colisione con las tapas o las pantallas de
separacion del flujo de aire.

Aseglirese de no dejar ningun material de limpieza o
cualquier otro dispositivo dentro del médulo o los
cargadores.

Asegurese de que ninguno de los hloqueos de

transporte esté blogueado durante la limpieza.

= Intente girar cada uno de fos mecanismos de
bloqueo para comprabar si estdn bloqueados.

© Si estdn blogueados, los mecanismos de blogueo
de transporte no girardn. Para desbloguearlos,
estire del mecanismo de bloqueo y girelo.

9 Para cerrar las tapas frontales, seleccione el botén de

flecha en el asistente.

= Enla plazo de 5 segundos, pulse también el botdn
fisico situado debajo de! monitor.

10 Todas las tapas, puertas y cajones deben estar

completamente cerrados.

11 En el software, seleccione e! botdn Siguiente paso.

= El sistema cambia al estado Iniciando e
Inicializando.
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Mantenimiento periéd

;n 12 Limpie las zonas de los tiradores de las tapas frontales
con un pafio sin pelusa humedecido en agua
desionizada.
* Repita el procedimiento de limpieza con un pario
sin pelusa humedecido en etanol al 70%.

T

'] Temas relacionados

\ ‘: : ] = Cierre del asistente y recarga de Iogzajées (51) 5
}\ 4

Cierre del asistente y recarga de los cajones

Tras limpiar los mdédulos, debe cesrar el asistente y cargar
los cajones que se habian descargado anteriormente

» Para cerrar el asistente y recargar el
material fungible

; 1 En el software, seleccione el botén Finish.
‘ = Se cierra el asistente Mantenimiento periédico.

Tt RN R P L H 2 En ta pestafia Supervisitn, abra el cajon de casetes
—— de reactivos y el cajén para material fungible.

3 Vuelva a cargar los casetes de reactivos y control yel
material fungible en los cargadores.

4 En la pestaiia Supervision, cierre el cajén de casétes

de reactivos y el cajén para material fungible. o
[ )
e
2
=t
. . Q
]
i =
=
FLOBENCIAROJ,
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Mantenimiento periddico

5 Espere hasta oir un clic y, a continuacién, empuje los
cajones hacia dentro manualmente hasta cerrarlos
por completo.

6 Las tareas de mantenimiento periddico se han

% realizado correctamente.

@@ Temas relacionados

* Descarga/Carga del cajén para material
fungible (105)

= Carga de bandejas de puntas y casetes de reactivo y
contro! (115)

Roche Diagnostics ‘
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Desplazamiento de la plataforma m(‘f

Desplazamiento de la plataforma mavil

= Desplazamiento de la plataforma mdévil en ejf8sta -
de desconexidn (233) g % 5 5
= Desplazamiento de la plataforma en el estado Error o
Mantenimiento (235)

Desplazamiento de la plataforma mdvil en el estado de
desconexion

Si el sistema se encuentra en una plataforma mdvil,

puede desplazar el instrumento 30 ¢m hacia la parte
frontal. Esto permite acceder mejor a la parte posterior
cuando el instrumento estd instalado muy cerca de una
pared ¢ de otro instrumento. l

El Si el sistema est4 en el estado de desconexidn, utiliceJuna

manivela para generar la potencia que necesita el motor.

- * Todas las tapas y puertas deben permanecer
cerradas.

» Para desplazar la plataforma movillen
el estado de desconexién

1 Aseglrese de que hay 30 cm de espacio libre en la
parte frontal del instrumento.

O
el
==
Qo
L1
- ( EEER o - e — 2 Inserte la manivela en el orificio del panel lateral del E
) instrumento. o—
s
Q
g ot
‘ ) s
— O
: M~
: Farm, FLORENCIAROJAS.
‘ PRODUCTOS ROCHE S4(Q. o, L
3 DIVISION DIAGNOSTICA

CO-DIRECTORA CA
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Desplazamiento de la plataforma mévil

Roche Diagnostics

3 Gire la manivela en el sentido de las agujas del reloj.

~» Elinstrumento se desplaza un méximo de 30 cm
hacia la parte frontal.

Asegurese de que la zona situada detrds del

instrumento esta libre.

= Todas las puertas y tapas deben permanecer
cerradas.

Para volver a desplazar el instrumento a la posicion

inicial, gire la manivela en el sentido contrario a las

agujas del reloj.

= Asegurese de que el instrumento ha vuelto
totalmente a la posicion inicial. Si no se encuentra
en esta posicidn, no le permitird iniciar una serie.

Compruebe si hay signos de dafios en el instrumento
que puedan haber sido provocados durante el
desplazamiento de la plataforma.

'] Temas relacionados

Desplazamiento de la plataforma en el estado Error o
Mantenimiento (235)

cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2



Desplazamiento de la plataforma mavil ) EB

f

Desplazamiento de la plataforma en el estado Error o
Mantenimiento

Si el sistema se encuentra €n una plataforma mavil,

puede desplazar el instrumento 30 cm hacia la parte
frontal. Esto permite acceder mejor a la parte posterior
cuando el instrumento estd instalado muy cerca de Una
pared o de otro instrumento.

E‘ = Para desplazar la plataforma, el sistema de?e & 5 5
nto.

encontrarse en el estade Error o Mantenimie
» Todas las tapas y puertas deben permanecer
cerradas.
= En el estado Mantenimiento: debe iniciarse el
asistente de mantenimiento. La pagina del asistente
que se utiliza para abrir las tapas deben estar abierta.

» Para desplazar la plataforma mdviljen
el estado Error o Mantenimiento

T n 1 Compruebe si los indicadores de estade situados
encima de los botones de flecha del lateral del

instrumento estdn en verde.

= Sielindicador de estado no se muestra en verde,
aseglirese de gue el sistema se encuentra en &l
estado Error 0 Mantenimiento.

* En el estado Mantenimiento; asegurese de que
se ha iniciado el asistente de mantenimiento.
Acceda a la pagina del asistente que se utiliza para
abrir las tapas.

o

2 Asegurese de que hay 30 cm de espacio libre en
parte frontal del instrumento.

3 Para desplazar el instrumento hacia la parte fronta
mantenga pulsado el botén situado en el lateral.
= Elinstrumento se desplaza un maximo de 30 ¢m

hacia la parte frontal.

~ 1 4
'Q' Para desplazar |a plataforma, mantenga pulsado
el botén. No pulse el botén repetidamg SH
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mas de 20 veces en un minuto, la platr
inactiva durante 10 minutos.

Farm. FLORENCIAROJAS O
i i PRODUCTOS ROCHE S.‘.ﬁ..'.'f‘. o
Roche Diagnostics O TEION DIAGNOE LLC s
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Desplazamiento de la plataforma moévil

-_]—_“""’"n 4 Asegurese de que la zona situada detrds del

instrumento estd libre.
* Todas las puertas y tapas deben permanecer
cerradas.

5 Para desplazar el instrumento a la posicidn inicial,
pulse el botdn situado en el lateral.
= Aseglrese de que el instrumento ha vuelto
totalmente a la posicion inicial. Si no estd fijado en
esta posicidn, no le permitird iniciar una serie.

6 Compruebe si hay signos de dafios en el instrumento
que puedan haber sido provocados durante el
desplazamiento de la plataforma.

& Temas relacionados

= Desplazamiento de fa plataforma mévil en el estado
de desconexidn (233)

Roche Diaghostics i
cobas® 6800/8800 Systems - Version del software 1.0 - Manual de usuario - Version 1.2



- ot
Mantenimiento regular. .
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Mantenimiento regular

Ademds de los procedimientos descritos en el apartado
de mantenimiento periddico, es necesario realizar otras
tareas de mantenimiento.

» 9435
* Limpieza de tapas y puertas (237) :
*  Comprobacién del estado de los discos duros (238)

Limpieza de tapas y puertas

Las tapas y puertas se deben limpiar regularmente.

I‘ZI Cuando sea necesario

El * Guantes de laberatorio sin polvo
= Pafios sin pelusa
= Agua desionizada, destilada o purificada
» Etanol al 70%
= Proteccion ocular
= Equipo de proteccién individual
& Lista de solucicnes de limpieza permitidas (265)

» Para limpiar tapas y puertas

n 1 Limpie todas las puertas y tapas frontales con un
"’"'1.. pafio sin pelusa humedecido en agua desionizada. .

Q

e

=

b

- 2 Limpie todas las puertas de servicio y las tapas 'E
posteriores con un pafo sin pelusa humedecido en R

. ' agua desionizada.

anten

/ Roche Diagnaostics
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Mantenimiento regular

3 Limpie el monitor y el brazo del monitor con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada.
= Repita el procedimiento de limpieza con paiios sin
pelusa humedecidos en etanol al 70%.

Comprobacion del estado de los discos duros

Compruebe el estado de los discos duros cada semana.

Si uno de los indicadores de estado se muestra en rojo,
pangase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

(7] Semanalmente
@ 2 minutos
8= Para abrir la puerta del servidor IG debe poseer derechos

de usuario de supervisidn.

» Para comprobar el estado de los
discos duros

1 Para ver los indicadores de estado del servidor IG,
abra manualmente las puertas frontales del médulo
de suministro de muestras.

@ Aunque trabaje con varios instrumentos, solo se
utiliza un servidor |G para todos ellos. ’

Roche Diagnostics
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2 Compruebe si todos los indicadores de estado de los
discos duros det servidor IG estdn en verde. Si ung de
ellos se muestra en rojo, pdngase en contacta con el
representante del Servicio técnico de Roch
© Siuno de los indicadores de estado se ges_ ' en3 5

rojo, aun puede finalizar la serie en curso. Puetle
continuar utilizando el sistema, pero no se
recomienda por motivos de seguridad de los datos.
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Tareas de mantenimiento automaticas

Tareas de mantenimiento automaticas

k]

N

= Tareas de mantenimiento de datos (240)

= Inicio manual de la comprobacién del acople del
pipeteador de muestras (244)

= Inicio manual de la tarea de mantenimiento
Herramienta “teach tool” (245)

Tareas de mantenimiento de datos

reinicio del servidor IG

Roche Diagnostics

— oy

La limpieza del servidor IG, el archivado y Ia realizacidn
de copias de seguridad son tareas de mantenimiento que
se realizan de forma automética a una hora predefinida.
Asimismo, el ajuste y la comprobacién del acople del
pipeteador de muestras se pueden programar para el
inicio automatico. Sin embargo, en caso necesario, puede
iniciar estas tareas de mantenimiento de forma manual,

L

= reinicio del servidar 1G (240)

= Inicio manual de una tarea de mantenimiento de
archivado (241)

= Inicio manual de una tarea de copia de
seguridad (242)

= Acerca de la tarea de mantenimiento de purga de
archivos (242)

= Acerca de |a tarea de mantenimiento Limpieza del
servidor 1G (243)

El servidor iG se debe reiniciar cada semana. De forma
predeterminada, se reinicia automaticamente cada lunes
a las 3:00 de la manana.

Si necesita cambiar el intervalo del reinicic automético,
pdngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.
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Tareas de mantenimiento automaticas-=
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s ;//

El sistema archiva automaticamente archivos de registro,
seguimientos de auditoria, mensajes, ficheros de@g 3 5
resultados de pruebas, configuraciones y ajustes a uha

hora predefinida. En caso necesario, puede iniciar i
manualmente una tarea de mantenimiento de archivado

en cualguier momento.

E
\

Inicio manual de una tarea de mantenimiento de archivado

» Para iniciar el archivado

manualmente
- et o n 1 Seleccione Supervisién > Mantenimiento > Tarea
. h scen de mantenimiento de archivado automitico.
Dureciin {mink. 120
mmmmm}; “
ot Oramanage 2 En los campos Vencimiento en (dias) y Duracifn
Tt hrcin: Ao (min):, compruebe cuando vence la tarea de
Histortal mantenimientc y el tiempo que va a durar.

-

3 Sidesea iniciar la tarea de mantenimiento automatica
en el momento, seleccione Ejecutar.
= Los datos se copian en ¢l servidor de archivos
externo.

Rccron Estado Utuano  Inehumenta

2] Temas relacionados

* Para obtener informacion sobre cdmo configurar los
ajustes de archivado, consulte el apartado "Definicidn
del intervalo y la configuracién de archivado™ en la
Asistencia al usuario.

D ______

Dmmarm
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Tareas dé"hlantenimiento automaticas

Inicio manual de una tarea de copia de seguridad

Actidn: Backifp b Ashety
Oescsipcion s madntwhents ectian sets will e backed 15
Dwacion pTiny -]

Viahtiminin en (i) W)

(Rt accitn o

Tpo et Dtibhpnagw
Tipo o bmaccdn  AutiewSs

we-mw

Normalmente, el sistema realiza |a copia de seguridad
autematicamente en el intervalo de tiempo predefinido.
No obstante, puede iniciar manualmente un proceso de
copia de seguridad en cualquier momento.

» Para iniciar una copia de seguridad
manualmente

1 Seleccione Supervisién > Mantenimiento > Tarea
de mantenimiento Copia de seguridad.

2 En los campos Vencimiento en (dias) y Duracién
(min):, compruebe cuando vence la tarea de
mantenimiento y el tiempo que va a durar.

3 Sidesea iniciar la tarea de mantenimiento automética
en el momento, seleccione Ejecutar.
-> Los datos se copian en el servidor de copias de
seguridad externo.

& Temas relacionados

* Para obtener informacién al respecto, consulte el
apartado “Definicién del intervalo y la configuracién
de copia de seguridad” en la Asistencia al usuario.

Acerca de la tarea de mantenimiento de purga de archivos

En Supervisién > Mantenimiento > Eliminar datos
archivados encontrara la tarea de mantenimiento de
purga de archivos.

[A PRECAUCION

Mivtoriet:
ptatos  Acown  fuwes  Timans. ] - Riesgo de pérdida de datos
La ejecucidn de la tarea de mantenimiento Eliminar
datos archivados puede comportar la pérdida de datos.
» No seleccione nunca el botén Ejecutar de la tarea de
mantenimiento Eliminar datos archivados.
B

.'!l_"“..r RY e,
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Tareas de mantenimiento automatic -\\.-/_

Acerca de la tarea de mantenimiento Limpieza del servidor IG

En Supervisién > Mantenimiento > Limpieza de!

Acclén: Limpisza cal servidor IG

m-:m ) Eline o ehivs sxbvdon ot eiér G servidor IG, encontrard la tarea de maniggimignto
Verchrintsen des; 96 Limpieza del servidor IG. ' 5
Utima meciin” nfa ¥

TP instrumeno: Dotabtanager
Tipa ¢4 sibricciért,  Automatic

Histortal:
P ————— Riesgo de pérdida de datos
La ejecucidon de la tarea de mantenimiento Limpieza del
servidor G puede comportar la pérdida de datos.
» No seleccione nunca el botdn Ejecutar de la tarea de
mantenimiento Limpieza del servidor IG.
v et
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244 Tareas de mantenimiento automaticas

Inicio manual de Ia comprobacién del acople del
pipeteador de muestras

El sistema comprueba peridédicamente el acople del
pipeteador de muestras. Si falla l]a comprabacidn (p. €j.,
porque los pipeteadores no estdn ajustados), es
necesario iniciarla de nuevo manualmente.

» Para iniciar la comprobacion del
pipeteador de muestras
manualmente

1 Sifalla fa comprobacién del acople del pipeteador de
muestras, el sistema cambia al estado Inicializando.
Se muestra una tarea de prioridad alta (roja) en la
descripcién de tareas. Seleccione |a tarea de ia lista.

Acckn: SamplePlpatia Tightness Chack

n 2 Repita la comprobacién del acople. Para ello,
seleccione el botén Ejecutar.

! . s rea e manionkiuTio N0 G puvde rrakrer porcue e wsth jecutando oFs sen

| —

Descripcitn Checks the tigtrineas 51 Ew samphe plpettors
Duracidn gman* &

Vercimieeto on (dks). 1978

i wecion” s

Tipe Insirumerdo: L]
Tipe de rimactin AUt

Histortel

Fecrafron Accion Estada Vauario nsumanty

3 Sivuelve a fallar la comprobacion del acople, péngase

en contacto con el representante del Servicio técnico
de Roche.

B & Temas relacionados

g = Tareas de mantenimiento de datos (240)

o

ot

= .

s |

M~ o
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Tareas de mantenimiento automaticas.

e ,.“L‘Q_-..\

Inicio manual de la tarea de mantenimiento Herramit :
“teach tool” |

Las posiciones de las unidades moviles se calibran tras la
instalacién. Cuando se preduce una colisién, es necesario
recalibrar las unidades mdviles. Para llevar a cabo la
recalibracién, puede iniciar la tarea de mantenimiento de
la herramienta “teach tool".

Inicio manual/automético Puede programar la tarea de mantenimiento
Herramienta “teach tool” para gue se inicie de forma
automatica tras un intervalo de tiempo determinado. Si la
tarea de mantenimiento automdtica ha vencido, el
instrumento no podré iniciar una serie hasta que se
realice la tarea.

ﬁ Cuanda corresponda, por ejemplo, después de un fallp de
hardware o de un problema mecanico con el cabezal de
transferencia de procesamiento.

@ Aproximadamente 40 minutos.

* Elinstrumento debe encontrarse en el estado
Standby o Error para iniciar una tarea de
mantenimiento.

= Todos los médulos deben estar desenmascarados.

» Para iniciar la tarea de
mantenimiento Herramienta “teach
tool”

e T I T T e e TS T T

1 Enla pestaiia Supervisidn, seleccione el instrumento
o T en el que necesita realizar la tarea de mantenimiento

Herramienta “teach tool”.
=
el
. £
2
| E
= = = =
]
el
o]
s
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Tareas de mantenimiento automaticas

BT Bty é 2 Seleccione el botén Tareas de mantenimiento.
1P Onerar
Werwetrs 3! [mnm S
[ >

3 Seleccione la tarea de mantenimiento Herramienta

e —
: > “teach tool".
[(=___Iv}C ]
0] sorcrwpm rorress cwen e Uncoming WS [
[ v arctiviog rurisrsercs action [] Unachwdd WSIOCWRM il )
O uwsn ] Ezecoang WS ™X >

Upooming  WEIG Crinad Ouenr. >

4 Para iniciar el asistente, seleccione el botén Ejecutar.
=> Elinstrumento cambia al estado Mantenimiento.

to

imien

7 Manten

P ==

Bl R

=T TERER

Roche Diagnostics

5 Siga las instrucciones que se proporcionan en el
software.
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Descontaminacio

Descontaminacion

En determinadas situaciones, es necesario 9 ﬁ 3 5

descontaminar el sistema.

En caso necesario, por ejemplo, si una muestra ha
contaminado el sistema.

@ Depende del drea que se va a descontaminar.

E,] * Guantes de labaratorio sin polvo

* Equipo de proteccidn individual
= Pafios sin pelusa
= Etanol al 70% para analisis 0 mikrozid®
= Agua destilada o desionizada
' » neodisher MediClean®

* Una de las siguientes soluciones de
descontaminacidn:

- DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular

BioProducts, Inc.)

- Solucién de hipoclorito de sodio o potasio (lejia) al

0,6% (p/v) de preparacion diaria

Q

]

=

2

E

&

Q

o]

s

(1]
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248 Descontaminacion

~ : 4

‘Q' *No utilice etanol téenico ¢ desnaturalizado para la
preparacion de la solucién de limpieza.

* No pulverice liguidos directamente sobre ninguno de
los componentes del sistema.

+ Humedezca un pafio sin pelusa fuera del sistema y
limpie las superficies y los componentes tal como se
describe en estos procedimientos.

+ Enlugar de agua desionizada, puede utilizar agua
destilada o purificada por otros métodos.

+ Tenga cuidado cuando aplique liquidos al pafio sin
pelusa. El pafio debe estar himedo, pero no
empapado, para evitar que caigan gotas de liquido al
sistema.

+ Antes de utilizar DNA AWAY™ Surface
Decontaminant, lea detenidamente las precauciones
que aparecen en la etiqueta de la botella. Para
obtener mas informacién o consultar una hoja de
datos de seguridad, visite la pagina www.mbpinc.com.

« Antes de utilizar la solucidn de hipoclorito de sodioc o
potasio (lejia), lea las precauciones que se describen
en ia hoja de datos de seguridad del fabricante.

« Cambiese los guantes de laboratorio después de
realizar cada uno de los pasos de limpieza.

* Para su eliminacidn, trate el material como
potencialmente biopeligrose.

* Procedimientos generales de descontaminacion (249)

» Descontaminacién de los médulos (251)

* Descontaminacion del médulo de suministro de
muestras (252)

= Descontaminacién de los racks de muestras y las
bandejas de racks (253)

= Descontaminacidn de los recipientes de residuos
sélidos.y liquidos (254)

S
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Descontaminac

4
{
L

Procedimientos generales de descontaminacion [Q 4 3y

Para obtener un resultado éptimo, es importante seguir
los procedimientos de descontaminacién descritos para
DNA AWAY™ Surface Decontaminant o para la solu¢ion
de hipoclorito de sodio o potasio (lejfa).

7Y PRECAUCION

Daiios en el instrumento causados por el uso de
soluciones de descontaminacion inadecuadas

Las soluciones de descontaminacién recomendadas son

altamente corrosivas. Utilizarlas en exceso puede daiar

{as superficies de aplicacion.

» Siga con exactitud los procedimientos de
descontaminacidén descritos.

» Utilice inicamente las soluciones de
descontaminacion recomendadas.

» Asegurese de descontaminar solo las dreas
contaminadas.

» Para descontaminar mediante DNA
AWAY™ Surface Decontaminant

1 Limpie Ias superficies y los componentes con un pafio

r sin pelusa humedecido en agua desionizada o
i destilada.

2 Limpie las superficies y los componentes con un paiio
sin pelusa humedecido en DNA AWAY™ Surface
Decontaminant. Espere 10 minutos.

3 Limpie las superficies y los componentes con un pafo
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

4 limpie las superficies y los componentes con un pano
sin pelusa humedecido en DNA AWAY™ Surface
Decontaminant. Espere 10 minutos.

to

5 Limpie las superficies y los componentes con un paiio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

imien

6 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en etapo! al 70%. Espere
10 minutos.

=
Q
-
o
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=
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Descontaminacion

e et iy

Para descontaminar mediante una
solucidon de hipoclorito de sodio o
potasio

Limpie las superficies y los componentas con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada o
destilada.

Limpie las superficies y los componentes con un paiio
sin pelusa humedecido en solucién de hipoclorito de
sadio o potasio (lejia) al 0,6%. Espere 10 minutos.

Limpie las superficies y los componentes con un pafic
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en solucién de hipoclorito de
sodio o potasio (lejfa) al 0,6%. Espere 10 minutos.

Limpie las superficies y los compenentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en etanol al 70%. Espere
10 minutos.

Para descontaminar tras un
derramamiento

Si se derrama una cantidad considerable de muestra,
reactivo de lisis o reactivo, pdngase en contacto con el
representante del Servicio técnico de Roche.

PRECAUCION! Riesgo de reaccitn quimica
generadora de cianuro. Asegtrese de no utilizar lejia o
DNA AWAY™ Surface Decontaminant si se derrama
reactivo de lisis.

Si se derrama una pequefia cantidad de muestra o
reactivo, descontamine el drea tal como se indica en
los procedimientos de descontaminacidn.

A
.

Roche Diagnostics
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Descontaminacion

Descontaminacion de los médulos

muy similar a los procedimientos de limpieza deschfos
el mantenimiento périddico. La diferencia es que para el
primero debe aplicar el procedimiento de
descontaminacién general.

YNPRECAUCION

Infeccién por muestras y materiales asociados

El procedimiento de descontaminacion de los méﬁns e 5

Las agujas de reactivos del cabezal de transferencia de
reactivos se pueden contaminar con sustancias quimjcas
peligrosas.

» No toque las agujas de reactivos.

» Asegurese de utilizar el equipo de proteccién
individual adecuado, que incluye, entre otros
elementos, proteccidn ocular con pantallas laterales,
bata de laboratorio resistente a fluidas y guantes Jﬂe
laboratorio aprobados.

» Sialguna muestra o residuo liquido entra en contacto
con su piel, apliquese desinfectante inmediatamente
¥y, a continuacidn, ldveselo con agua y jabén. Consulte
a un médico.

» Para descontaminar médulos de
transferencia, procesamiento o
analiticos

1 Sidesea acceder a un drea del médulo de
transferencia, procesamiento ¢ analitico, proceda jtal
como se indica en el apartade de mantenimiento
periddico.

@ Mantenimiento periddico (202)

2 Para abrir las puertas y las tapas de los médulos de
transferencia y procesamiento, inicie el asistente
Limpieza del instrumento.
= Para iniciar el asistente Limpieza del

instrumento, seleccione Supervisién
> Mantenimiento > Limpieza del instrumento.

to

imien
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Descontaminacion

3 En caso necesario, retire las tapas de plastico del
mddulo de transferencia.

* Pulse los pernos de sujecién para aflojar las tapas.

4 Descontamine el drea contaminada segun los
procedimientos generales de descontaminacidn.
@ Procedimientos generales de
descontaminacién (249)

5 En caso necesario, retire las tapas de pldstico del
mddulo de procesamiento.

6 Descontamine el drea contaminada segudn los
procedimientos generales de descontaminacién.
O Procedimientos generales de
descontaminacion (249)

7 Para cerrar las puertas y las tapas, utilice el asistente
Limpieza del instrumento.

8 Cierre el asistente de limpieza del instrumento.

' Temas relacionados

= Mantenimiento perigdico (202)
*  Procedimientos generales de descontaminacién (249)

Descontaminacion del médulo de suministro de muestras

» Para descontaminar el médulo de
suministro de muestras

1 Para acceder al médulo de suministro de muestras,
proceda tal como se describe en el mantenimiento
periddico.
© Limpieza del médulo de suministro de

muestras (219)

Roche Diagnostics
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Descontaminaci

2 Si necesita descontaminar un drea de la parte
posterior del médulo de suministro de muestras, retire
también las tapas de la parte posterior y la parte

central del médulo. '
W4 4 R &
3 AVISO Riesgo de dartos en el instrumento. Né’gde ."3 ‘5

los sensores o las luces mientras se lleva a cabo la
descontaminacion.

Descontamine el drea tal como se describe en los

procedimientos generales de descontaminacion.

©® Procedimientos generales de
descontaminacién (249)

4 Cierre las tapas.

Descontaminacion de los racks de muestras y las
bandejas de racks

Los racks de muestras y las bandejas de racks se deben
descontaminar periddicamente.

Recomendacién: una vez a la semana.
| = = (Guantes de laboratorio sin polvo
' » Equipo de proteccién individuat
= Pafios sin pelusa
= Etanol al 70% para anélisis o mikrozid® o
» Agua destilada o desionizada ‘E
« neodisher MediClean® )
.
Una de las siguientes soluciones de descontaminacian: .g
=  DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular 5
BioProducts, Inc.) 'E
= Solucién de hipoclorito de sodio o potasio (lejia) al <
0,6% {p/v) de preparacién diaria E
M~
Farm. FLORENCIAROJAS
PRODUCTOS ROCHE SAQ. o L
. . DIVISION CA
Roche Diagnostics CO-DIRECTORA CA
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Descontaminacion

» Descontaminacion de los racks de
muestras y las bandejas de racks

1 Deje los racks de muestras en remojo durante
10 minutos en solucidn de hipoclorito de sodio ©
potasio (lejia) al 0,6% (p/v) de preparacidn diaria o en
DNA AWAY™ Surface Decontaminant en un
recipiente con tapa. Durante este tiempo, mueva los
racks suavemente cinco veces hacia delante y hacia
atrds para aumentar la eficacia de la limpieza.

2 Repita el paso 1 con agua desionizada.

3 Deje secar los racks de muestras o pulvericelos con
etanol al 70% para andlisis.

& Limpie todas las bandejas de racks tal como se
describe en el procedimiento general de
descontaminacion.

'@ Temas relacionados

= Procedimientos generales de descontaminacién (249)
= Descontaminacién (247) )

Descontaminacion de los recipientes de residuos sélidos
y liquidos

Los recipientes de residuos sélidos y liquidos se deben
descontaminar semanalmente.

w2l Frecuencia: conforme at procedimiento operativo
estdndar del laboratorio.

Opcidn recomendada: como minimo una vez por semana.

Ceal S TR Y
R
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Descontaminacign®
N

El = Guantes de laboratorio sin polvo
= Equipo de proteceidn individual .
= Pafios sin pelusa 3 4 ‘5 5
* Etanol al 70% para analisis o mikrozid®
» Agua destilada o desionizada
« neodisher MediClean®

Una de las siguientes soluciones de descontaminacidn:

*  DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular,
BioProducts, Inc.)

= Solucidn de hipoclorito de sodic o potasio (lejia) 4
0,6% (p/v) de preparacién diaria

» Para descontaminar los recipientes
de residuos sélidos y liquidos
- 1 Limpie el interior y el exterior det recipiente de

residuos sélidos tal como se describe en los
procedimientos generales de descontaminacién.

2 PRECAUCION! Riesgo de reaccion quimica
generadora de cianuro. Asegdrese de no rellenar
recipiente de residuos liquidos con lejia 0 DNA
AWAY™ Surface Decontaminant.

@

Limpie toda la parte exterior del recipiente de residuos
liquidos (especialmente el cuello de la botella) tal

como se describe en tos procedimientos generales de
descontaminactén.

2 Temas relacionados

« Procedimientos generales de descontaminacién (249) Q
» Descontaminacién (247) E
L
E
=
Q
[
=
=
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Lista de especificaciones del sistema _

ATy /
[] = gm - - " (C\ “3\)/
Lista de especificaciones del sistema - _//

J435

Potencia nominal

Ef suministro eléctrico debe cumplir los siguientes
requisitos. No utilice nunca el sistema si no se cumple
ung de los requisitos.

Potencia nominal Fase203 200-240 V CA, 50/60 Hz 208 V CA, 60 Hz

Suministro eléctrico Sin fluctuacién significativa, cambio méx. +10%

Sistema de alimentacion Se recomienda conectar el servidor IG y el instrumento a un SAL
ininterrumpida (SAI)

g Potencia nominal

'Z] Temas relacionados

= Condiciones ambientales (261)
= Dimensiones y pesos (262)
= Espacio reguerido alrededor del sistema (262)

Condiciones ambientales

La ubicacién debe cumplir las siguientes condiciones| No
utilice nunca el sistema si no se cumple una de las
condiciones ambientales.

Internacional

Temperatura ambiente Durante e! funcionamiento 15-32 °C
Humedad amhiental Durante el funcionamiento 30-80% (sin condensacién)
Polucién Grado 2 (CEI 61010-1)
Altitud sobre el nivel del mar 0-2.000 m
mm Condiciones ambientales N
Q
Otras condiciones ambientales « Solo para uso en interiores g
= Espacio de instalacién horizontal 's
= Entorno sin polvo con ventilacion adecuada 1]
= Sin luz solar directa .2
= Sin vibraciones perceptibles '6
« Sin equipos que generen andas electromagnéticas en o
las proximidades %
= Sin médquinas con descargas de frecuencias ultra altas L
{p. ej., descargador eléctri 0

Farm. FLORENCIA
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Lista de especificaciones del sistema

& Temas relacionados

= Potencia nominai (261)
= Dimensiones y pesos (262)
= Espacio requerido alrededor del sistema (262)

Dimensiones y pesos

Sistema Dimension/Peso

Los sistemas presentan las siguientes dimensiones y

pesos:

Ahura cobas® 8800 System, con luz de estado 216 cm
cobas® 6800 System, con luz de estado 216cm
cobas® 6800 System, con luz de estado 221 cm para la plataforma mévil
Anchura cobas® 8800 System 429 cm
cobas® 6800 System 292 cm
Profundidad cobas® 8800 System 129 cm
cobas® 6800 System . 128 ¢m
Peso 2.404 kg/2.455 kg

cobas® 8800 System, sin servidor 1G/con servidor IG

cobas® 6800 System, sin servidor IG/con servidor IG

1517 kg/1.568 kg

cobas® 6800 System, plataforma mdvil, sin servidor 1G/con
servidor IG

1.675 kg/1.726 kg

Bm Dimensiones y pesos

& Temas relacionados

. = Potencia nominal (261)
« Condiciones ambientales (261)
= Espacio requerido alrededor del sistema (262)

Espacio requerido alrededor del sistema

No utilice el sistema si no hay espacio suficiente a su

alrededor.

Tipo de plataforma Espacio minimo requerido
Parte frontal Plataforma mévil 100 cm

Plataforma fija 100 cm
Parte posterior Plataforma mdvil 50 cm
Plataforma fija 80 cm

= Espacio requeridd alrededor del instrumento
N et .
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Lista de especificaciones del siste

2] Temas relacionados

*  Potencia nominal (261)

* Condiciones ambientales (261)
= Dimensiones y pesos (262)
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Material compatible

Material compatible

Lista de tubos de muestras compatibles

El sistema acepta tubos primarios y secundarios.
Asegurese de utilizar uno de los tipos de tubos de
muestras indicados en esta lista.

Tipos de tubos primarios aceptados Para obtener informacidn scbre la realizacién de pedidos,
péngase en contacto con el representante local de
Roche.

Dimensiones de los tubos Volumen (en mil)
(diametro x altura)
12,5 x 100
13x75 35
13x75
13x 100
13x 100 5
13x 100 6
13 x 100 10
13 x 100 5
13 x 100 8
16 x 100 8

B Tipos de tubos primarios aceptados

Tipos de tubos secundarios aceptados Para obtener informacidén sobre la realizacion de pedidos,
pdéngase en contacto con el representante local del
Servicio técnico de Roche.

Descripcion Dimensiones de los tuhos {diametro x Volumen {en ml)
altura)
Tubo secundario 13x 1060
Tubo de reactivas y centrifugacién, transparente 13x75
Tubo secundario, PET 13x75

e Tipos de tubos secundarios aceptados

icaciones

8 Especif
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Material compatible

Lista de racks de muestras compatibles

El sistema es compatible con dos tipos de racks de
muestras y un tipo de rack para puntas obstruidas. Los
distintos tipos de racks estdn etiquetados ¢ nalD de 4
digitos en la parte superior. Para obtener @ |§I£ .;5 fj{
detallada de los racks disponibles, pdngase en corita S
con el representante de Roche.

Tipos de racks compatibles

La ID de rack se muestra en la parte superior del rac

Fal

[RaCHY [Estabilizaco M Colores)
Les]

0001-1000 Diametros: 16 mm, 13 mm Si Gris

1001-4000 Diametro: 13 mm No Azul oscuro, marrén,
verde clarg, amarill):

1001-4000 Digdmetro: 16 mm No Azul claro, verde clgro,
amarillo

A partir de 4001 Ei sistema no es compatible con

identificaciones de rack superiores a 4000.
R001-R025 Rack para puntas obstruidas Sf Rosa

mn Tipos de racks compatibles

Lista de soluciones de limpieza permitidas

: Para limpiar o descontaminar el sistema, utilice
sustancias incluidas en la lista que aparece a

: - 7]
continuacién. @
=
= Agua destilada o desionizada .9
= FEtanol al 70% para andlisis o mikrozid® 5]
« neodisher MediClean® g
= Hipoclorito de sodio o potasio al 0,6% (p/v) E
(Lejia, agua de Javel) (1]
«  DNA AWAY™ Surface Decont g
BioProducts, Inc.) o
Lid
(o)
Farm. FLORENCIA ROJAS
PRODUCTDS ROCHE S.A Q% L.
DIVISION DIAGNOSTICA
CO-DIRECTORA TECNICA
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8 Especifi

Material compatible

Lista de material fungible y accesorios disponibles

A continuacion presentamos una lista de material
fungible y accesorios disponibles en todo el mundo. Para
obtener informacion sobre la realizacién de pedidos,
pdngase en contacto con el representante del Servicio
técnico de Roche.

Material fungible de uso tnico
Imagen del producto  Nombre del producto

cobas omni Amplification Plate

cobas omni Processing Plate

cobas omni Pipette Tips

B Material fungible y accesorios disponibles
Reactivos genéricos Imagen del producto  Nombre del producto
cohas omni MGP Reagent

cobas omni Specimen Diluent

@

cobas omni Lysis Reagent

cobas omni Wash Reagent

BB Material fungible y accesorios disponibles

Bol ipi i
olsas y recipientes para residuos Imagen del producto  Nombre del producto

cobas omni Liquid Waste Container

cobas omni Solid Waste Container

Bolsas para residuos sélidos

Y T IS ~
Pooae f MR
B 11‘ LA
» -

B Material fungible y accesorios disponibles
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Otros accesorios Imagen del producto Nombre del producto

Bandeja de racks .
- 94.3¢

En Material fungible y accesorios disponibles
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Glosario

almacén de reactivos Zona de temperatura
controlada situada en el médule de transferencia que
almacena los casetes de contral y reactivo.

amplificacién y deteccién Proceso de generacion
de multiples copias de dcidos nucleicos y la
simultdnea o subsiguiente deteccion de dichos é&cidos
nucleicos, normalmente mediante un termociclador
automatizado, agujas fluorescentes y un sistema de
deteccidn optico.

bandeja de puntas Bandeja que contiene las puntas
de pipeta.

bandeja de racks Dispositivo de transporte estandar
para transportar y manipular racks.

bolsa para residuos sélidos Bolsa utilizada para la
recogida de residuos sdlidos.

brazo robético para racks Componente que
desplaza los racks del sistema.

buffer de elucién Reactivo utilizado para eluir
4cidos nucleicos a temperaturas elevadas durante el
praceso de preparacion de muestras.

cabezal de transferencia de muestras Cabezal de
transferencia utilizado para pipetear la muestra.

cabezal de transferencia de procesamiento

Cabezal de transferencia que admite 48 pipeteadores
de procesamiento de la unidad de transferencia. Se
utiliza durante la preparacién de 1a PCR.

cabezal de transferencia de reactivos Cabezal de
transferencia utilizado para pipetear reactivos.

cajon de casetes de reactivos Cajon a través del
que se suministran los nuevos casetes de reactivos y
los antiguos se eliminan del sistema.

cajon de placas de amplificacién Cajén que
proporciona acceso a las placas de amplificacion tras
el proceso de !a PCR.

cajon de reactivos genéricos Cajon que
proporciona acceso a las botellas de reactivo de lisis y
diluyente.

cajon de residuos liquidos Cajén que proporciona
acceso a los recipientes de residuos liquidos.

casete con MGP Casete de reactivo que contiene
particulas de vidrio magnéticas.

casete de control Casete con materiales de control,

Roche Diagnostics
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almacén de reactivos - mddulo de transferer

casete de reactivo Recipiente paragl
almacenamiento y transporte de rea*éoosz

diluyente Liguido utilizado para diluir muestrag) 5
para llevar a caba una reaccion analitica.

manipulador de la placa de amplificacidn

Manipulador de la placa de amplificacién del médu
analitico.

4]

manipulador del almacén de reactivos

Componente del elevador del almacén de reactivos
que manipula los casetes de control y reactivo.

manipulador del almacén de reactivos temporal

Manipulador que transfiere los casetes de reactive
dentro y fuera del almacén de reactivos temporal.

manipulador del médulo de procesamiento

Manipulador que transfiere casetes y material fungible
en el médulo de precesamiento.

manipulador del médulo de transferencia

Manipulador que transfiere casetes y material fungible
en el mddulo de transferencia.

manipulador principal Manipulador del drea de
carga del material fungible. Transfiere el material |
fungible y los casetes del analizador.

mantenimiento periédico Tareas de mantenimignto
que deben realizarse en intervalos regulares.

material fungible Elemento desechable utilizado
durante el procesamiento de la prueba que entra en
contacto directo con un reactive o una muestra. Es
necesario sustituirlo y eliminarlo segun la normativa
aplicable.

médulo analitico Mddulo en ei que tiene lugar €
proceso de amplificacién y deteccion.

médulo de procesamiento Mddulo responsable del
procesamiento de muestras y de la preparacion de la
reaccion PCR.

moédulo de suministro de muestras Mddulo que
suministra las muestras al mddulo de transferencia y
en el que se descargan las muestras tras el pipeteo.

modulo de transferencia Mddulo en el qug
muestras se transfieren desde los tubos del
muestras hasta la placa de procesamiento.

*
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periodo de estabilidad - sistema de alimentacion ininterrumpida

periodo de estabilidad Periodo de tiempo durante
el que un reactivo 0 muestra puede utilizarse en el
sistema una vez cargado. '

placa de amplificacién Microplaca con 96 pocillos
utilizada para la amplificacion y deteccién de 4cidos
nucleicos. Los pocillos se sellan para evitar la
evaporacién durante el termociclado.

Placa de procesamiento Placa de extraccién con
48 pocillos utilizados para el procesamiento de
muestras.

punta de pipeta Dispositivo desechable que aspiray
dispensa liquidos.

punta de pipeta del eluido Punta de pipeta
utilizada para pipetear el eluido de |a placa de
amplificacidn.

punta de procesamiento Punta de pipeta utilizada
para la preparacion de muestras en la placa de
procesamiento. -

rack para puntas ohstruidas Rack que contiene
tubos en los gue se dispensan temporalmente las
puntas de pipeta obstruidas antes de ser eliminadas
del sistema.

reactivo de lavado Reactivo utilizado para eliminar
las sustancias que no se han unido y las impurezas
durante el proceso de preparacién de muestras.

reactivo de lisis Reaclivo utilizado para lisar
(descomponer) células durante el proceso de
preparacion de muestras.

servidor IG Servidor del sistema.

sistema de alimentaci6n ininterrumpida Fuente
de alimentacion temporal conectada a una bateria que
se utiliza en caso de que la alimentacién principal se
interrumpa de forma inesperada.

Roche Diagnostics
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Abreviaciones, 9

Accesorios

- lista de accesorios disponibles, 267
Apagado

- durante mas de diez dias, 197

- estado de desconexion, 193

- hibernacién, 184

- instrumento, 186

- pausa, 183

- reinicio con el interruptor de alimentacién, 189
- reinicio del servidor 1G, 240

- servidor 1G, 191

Archivade, 241

- tarea de mantenimiento de purga de archivos, 242

Area de informacidn global, 32
- acerca de, 32

- descripcidn de tareas, 33
Area de trabajo, 34

Asistencia al usuario, 45
-iPad, 45

- ordenador sin conexién, 46
Aviso sobre la edicidn, 3

Bandeja de puntas

- acerca de las bandejas de puntas, 118
~-carga, 115

Botellas de diluyente y reactivo de lisis

- carga, 101

- descripcién, 100

Botellas de reactivo de lisis y diluyente
-carga, 101

- descripcion, 100

Botdn de parada de emergencia, 25
Buffer de entrada

- entrada prioritaria, 132

- modo auténomo, 129

Buffer de salida, 132

- descarga de bandeja de racks llena, 150
- descarga de racks de muestras, 148

- modo auténomo, 129

- modo bidireccional, 132

- modo unidireccional, 131

C

Cajén de reactivos genéricos

- descripcién, 100

Capturas de pantalla

- creacidn, 41

- descarga del servidor I1G, 176
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- botellas de diluyente y reactivo de lisis, 101

- descripcidn de reactivos y material fungible, 85

- muestras, 139

- Placas de procesamiento, casetes con MGP y cas
de placas de amplificacién, 105

- recipiente de residuos liquidos, 92

- recipientes de reactivo de lavado, 96

Casetes con MGP

—-acercade, 111

- carga/descarga, 105

Casetes de control

-acerca de, 114

-carga, 115

- descarga de los casetes de control vacios, 112

Casetes de placas de amplificacién

- carga/descarga, 105

Casetes de reactivo

- acerca de |os casetes de reactivo, 119

-carga, 1156

Cebado del instrumento, 179

Cddigos de barras

- colocacion de etiquetas en tubos, 138

- errores de lectura de cédigos de barras, 143

Comentarios, 5

Componentes

- del médulo de procesamiento, 24

- del médule de transferencia, 22

Comprabacion del acople del pipeteador de muest

244

Concepto de alarma, 70

- acerca de las alarmas del sistema, 70

- colores de estado, 74

- estados del médulo de suministro'de muestras,

- estados del sistema, 79

Concepto de color

- cidigos de color de la descripcidn de tareas, 75

- cddigos de color de la luz de estado, 74

- colores de estado, 74

- visualizacidn de color defectuosa, 74

Contacto, 5

Convenciones utilizadas en esta publicacién

- abreviaciones, 10

- simbolos, 9

Copia de seguridad, 242

Copyright, 4 -

D

Carga i ; )
- bandejas de puntas, casetes de reago[-,&onﬁl, 5
g

eles

ras,

63

Descarga de racks de muestras, 148
Descontaminacidn, 247

- mddulo de suministro de muestras, 252

- mddulos de transferencia y procesamiento,

Form.
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indice

- procedimientos generales de descontaminacion, 249
- racks y bandejas, 253
- recipientes de residuos sélidos y liquidos, 254

- Descripcidn

~- botellas de reactivo de lisis y diluyente, 100

- flujo de trabajo principal, 50

- guia de inicio répido, 53

- mddule analitico, 25

- médulo de procesamiento, 23

- mddulo de suministro de muestras, 19

- médulo de transferencia, 21

- reactivos y material fungible, 85

- residuos liquidos y los recipientes de reactivo de
lavado, 92

- software, 31

Pescripcion de tareas, 33

Descripcion del fiujo de trabajo, 50

Descripcion del instrumento, 38

Direcciones, 5

Enmascaramiento/Desenmascaramiento de un
mdédulo, 157

Entrada prioritaria

- buffer de entrada, 132

Entradas de seguimiento de auditoria

- descarga del servidor 1G, 176

- visualizacion, 177

Estados

- colores, 74

- médulo de suministro de muestras, 63

- recipiente de residuos liquidos, 96

- recipientes de reactivo, 101

- sistema, 79

Exclusion de responsabilidad de las capturas de
pantalla, 4

F

Ficheros de exportacion

- descarga del servidor 1G, 176
Fikrado

- muestras, 42

Filtro

- ¢creacién (personalizado), 43
- eliminacién (personalizado), 44
~ personalizacién, 43

Filtro personalizado

- creacion, 43

- eliminar, 44

Filtros

- acerca de, 41

- creacion/eliminacion, 42

- uso, 42

Filtros personalizados

- creacion, 43

B T .
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Garantia, 4
Guia de inicio rdpido, 53

Hibernacién, 184
Historial de revisiones, 3
Homologaciones del instrumento, 5

Informacién de seguimiento, 164
Informes, 170

~acerca de, 170

- ¢creacién, 172

- descarga del servidor IG, 176
Informes de problemas

- descarga del servidor I1G, 176
Informes de resultados de pruebas, 170
-acercade, 170

- creacion, 172

Inicio de sesidn en el sistema, 69

Inicio de una serie, 153, 154

Interfaz de usuario

- colores, 75

Interruptor de alimentacién 1, 26
Interruptor de alimentacion 2, 27
interruptor de alimentacidn 3, 28
Interruptor del médulo de suministre de muestras, 28
Intervalos de mantenimiento, 201

L

Limpieza

- cajon de casetes de reactivos y cajon para material
fungible, 204

- cajon de placas de amplificacidn, 217

- cajon de reactivos de lavado, 215

- cajon de reactivos genéricos, 205

- cajén de residuos liquidos, 212

- médulo de suministro de muesiras, 219

- médulos de transferencia y procesamiento, 225

-tapas y puertas, 237

Linea de entrada, 132

-carga, 132

- carga prioritaria, 130

- modo auténomo, 130

- modo unidireccional, 130

Linea de salida, 132

- modo auténomo, 129

- modo bidireccional, 132

- modo unidireccional, 131

Linea de salida de muestras no procesadas

- descarga de racks de muestras, 152

- modo auténomo, 129



- modo bidireccional, 131, 132
- modo unidireccional, 130, 131
Lista de avisos, 163

L

Llamadas, 39

Navegacién, 36
Novedades de la version, 11

9.

p

Mantenimiento periédico, 202

- cierre de asistente y recarga de cajones, 231

- inicio del asistente de mantenimiento periddico, 224

- limpieza de los mdédulos de transferencia y
procesamiento, 225

- limpieza del cajdn de casetes de reactivos y el cajon
para material fungible, 204

- limpieza del cajén de lavado/residuos, 209

- limpieza del cajén de placas de amplificacién, 217

- limpieza del cajén de reactivos de lavado, 215

- limpieza del cajén de reactivos genéricos, 205

- limpieza del cajén de residuos liquidos, 212

- limpieza del médulo de suministro de muestras, 219

- vaciado del cajén de casetes de reactivos y el cajon
para material fungible, 203

- vaciado del recipiente de residuas sélidos, 209

Mantenimiento semanal, 237

- comprobacién de estado de discos duros, 238

- limpieza de tapas y puertas, 237

Marcas registradas, 4

Material fungible

- lista del material fungible disponible, 266

Maddulo de procesamiento

- acerca de, 23

- botellas de diluyente y reactivo de lisis, 100, 266

- cajén de reactivos genéricos, 100

~ componenies, 24

Mddulo de suministro de muestras

- descripcidn, 19

- estados, 63

- lista de mensajes, 76

- modo auténomo, 129

- modo bidireccional, 131

- modo unidireccional, 130

- puesta en marcha, 62

Mddulo de transferencia

- acerca de, 21,25

- componentes, 22

- descripcidn, 21

Muestras

- carga, 139

- carga prioritaria, 145

- descarga de bandeja de racks llena, 150

- descarga de racks de muestras de la linea de salida

die muestras no procesadas, 152

- descargar una bandeja de racks que no estd llena,
148

— filtrado, 42
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Pausa, 183

Pestafias y paneles, 34

Peticién de prueba

—acerca de, 124

- ¢reacion de forma manual, 124
Placas de amplificacidn

~-acerca de, 110

- eliminacidn, 86

Placas de procesamiento

- acerca de las placas de procesamiento, 109
- carga/descarga, 105
Plataforma mdvil

~ desplazamiento en el estado de desconexién, 283
- desplazamiento en el estado de error o
mantenimiento, 235
Prueba de repeticién
- carga de muestras, 168
- solicitud, 167
Puesta en marcha
- desde el estado de desconexidén, 59
- desde el estado Hibernate, 60
- maédulo de suministro de muestras, 62, 67
- servidor 1G, 192
- sistema, 59
R
Racks de muestras
- descarga del buffer de salida, 148
Racks para puntas obstruidas
~-carga, 133
- carga prioritaria, 136
Reactivos
- lista de reactivos disponibles, 266
Recipiente de residuos liguidos
- lista de estados, 96
Recipiente de residuos sdlidos
- descarga/vaciado, 88
- vaciado, 209
Recipientes de reactivo de lavado
-¢arga, 96
- desgripcion, 92
Recipientes de residuos liquidos
- descripcidn, 92
- vaciado/descarga/carga, 92
Residuos
- bolsas y recipientes para residuos, 266 4
- suministros eliminados por el sistema, 105
- vaciado del recipiente de residuos liguidos, 92
- vaciado del recipiente de residuos sdlidos, 88
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- adicidén de un comentario de revisién, 162

- exportacién, 178

- informacién de seguimiento, 164

- revision, 159

- revisién por serie de control, 160

- validacion, 174

- validacion mediante interfaz de usuario remota, 175
Revisidn

- resultados de la prueba, 159

- resultados de la prueba par serie de control, 160
Revisidn de los resultados de la prueba, 159

S

Serie

- inicio de forma automdtica, 154

- inicio de forma manual, 153

Servidor IG

- descarga de ficheros, 176

- tarea de mantenimiento de limpieza del servidor IG,
243

servidor IG

- reinicio, 240

Sistema

- descripcién, 17

- estados, 79

- puesta en marcha, 59

Software

- descripcion del instrumento, 38

- elementos genéricos del software, 39

- llamadas, 39

- teclados virtuales, 40

Solicitud de una prueba de repeticién, 167

T

Tareas de mantenimiento

- archivado, 241

- comprobacion de estado de discos duros, 238

- comprobacién def acople del pipeteador de
muestras, 244

- copia de seguridad, 242

- descontaminacidn, 247

- descontaminacién de los mddulos, 251

- descontaminacién de fos racks de muestras y las
bandejas, 253

- descontaminacion de los recipientes de residuos
sdlidos y liquidos, 254

- descontaminacion del médulo de suministro de
muestras, 252

- desplazamiento de la plataforma mévil, 235

- herramienta “teach tool”, 245

- limpieza de tapas y puertas, 237

- limpieza del servidor IG, 243

- lista de intervalgs de mantenimiento, 201

- mantenimiento periédico, 202

- procedimientos generales de descontaminacién, 249

.- purga de archivos, 242
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- reinicio del servidor IG, 240

Tareas de mantenimiento automaticas

- archivado, 241

- copia de seguridad, 242

- inicio de la comprobacidn del acople del pipeteador
de muestras, 244

- inicio de la tarea de la herramienta “teach tool”, 245

- reinicio del servidor IG, 240

Teclados virtuales, 40

u

Uso previsto, 9

Vv

Validacién de los resultados de la prueba, 174, 175
Videos de la Asistencia al usuario, 48
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cobas omni MGP Reagent {catalogo N° 6997546)
Rétulo Externo:
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_ cobas omni Specimen Diluent {catdlogo N° 6997511)
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Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagndstica).
Av. Belgrang 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Directar Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

“Autorizado por la A.N.M.A.T.”
Certificado N°:
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cobas omni Wash Reagent {catdlogo N° 6997503)
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cobas omni Lysis Reagent (catalogo N° 6997538)

Rétulo Externo:
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Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnéstica).
Av. Belgranc 2126

Deon Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n©:1-47-3110-1632/

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAG

eblos Libres™”

15-0

NOSTICA) a

importar y comercializar los Productos para Diagnostico de usg “in vitro”

denominados 1) COBAS® 6800 (N° de catdlogo: 05524245001)/ SI
UTILIZA UN FLUJO DE TRABAJO INTEGRADO Y AUTOMATIZADO PAR

ANALISIS DE ACIDOS NUCLEICOS (NAT) BASADO EN LA REACCION

DE LA POLIMERASA (PCR); 2) COBAS® OMNI MGP REAGENT (N° ¢

6997546); 3) COBAS® OMNI SPECIMEN DILUENT (N° de catdlogo: 6

COBAS® OMNI WASH REAGENT (N° de catdlogo: 6997503) y 5) CO

LYSIS REAGENT (N° de catdlogo: 6997538)/ SOLUCIONES ACCE
envases por: 1) No aplica; 2) 480 DETERMINACIONES; 3) 4 viales x ¢
x 4,2 L; 5) 4 viales x 875 ml. Se le asigna la categoria: Venta a lab
Andlisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establ

M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de ela

Ley 16.463, y Resolucidn

ROCHE DIAGNOSTICS INTERNATIONAL Ltd., Forrenstrasse 2, 63:

(SUIZA) para ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
Mannheim (ALEMANIA); 2), 3), 4) y 5) ROCHE MOLECULAR SYSTEM:
US Highway 202 South Branchburg, NJ 08876 (USA) pa.ra ROCHE D
GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA). Per

atil: 1) No aplica; 2), 3) y 5) 15 (QUINCE) meses, desde la fecha d¢

s

STEMA QUE
A REALIZAR
EN CADENA
e catalogo:
997511); 4)
BAS® OMNI
SORIAS, en
375 mi; 4) 1
oratorios de
ecidas en la
boracion: 1)
13 Rotkreuz
116, 68305
5, INC. 1080
[AGNOSTICS
iodo de vida

> elaboracion




conservado entre 2 y 8 °C; 4) 15 (QUINCE) mesés, desde la fecha de elaboracién
conservado entre 15 y 30 ©C .En las etiquetas de los envases, anuncios y Ma.nual
de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN
VITRO"” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n'O:O 0 83 3 5

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, J, 1 Nov 2015
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