
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3304/17-4

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3304/17-4 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I (División Diagnostica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro
denominados: 1) Cobas 8000 core unit – Cat N° 5641446; 2) ISE 900 Module – Cat N° 5641497; 3) Cobas
8000 c 502 Module – Cat N°5964067; 4) Cobas 8000 c 701 Module – Cat N° 5641489; 5) Cobas 8000 c
702 Module – Cat N° 6473245; 6) Cobas 8000 e 602 Module – Cat N° 5990378; 7) Cobas 8000 e 801
Module – Cat N° 7682913; 8) Cobas 8000 ISE Support box – Cat N° 8126232; 9) ProCell II M – Cat N°
6908799; 10) PreClean II M - Cat N° 6908853;  11) CleanCell M – Cat N° 4880293; 12) NaOHD – Cat N°
5172128; 13) SMS – Cat N° 5172136; 14) NaCl – Cat N° 5172152; 15) ECO-D – Cat N° 5907543; 16)
ISE Diluent Gen 2 – Cat N° 4880480; 17) Cobas e 801 MSB/MSBL – Cat N° 8459606;  18) Cobas e 801
analytical Unit – Cat N° 8454345; 19) Sample Cleaner 2, SmpCln 2 – Cat N° 5968828;  20) Sample
Cleaner 1, SmpCln 1 – Cat N° 5352991; 21) ISE Internal Standard Gen 2 – Cat N° 4880455.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.



                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1) Cobas 8000
core unit – Cat N° 5641446; 2) ISE 900 Module – Cat N° 5641497; 3) Cobas 8000 c 502 Module – Cat N
°5964067; 4) Cobas 8000 c 701 Module – Cat N° 5641489; 5) Cobas 8000 c 702 Module – Cat N°
6473245; 6) Cobas 8000 e 602 Module – Cat N° 5990378; 7) Cobas 8000 e 801 Module – Cat N° 7682913;
8) Cobas 8000 ISE Support box – Cat N° 8126232; 9) ProCell II M – Cat N° 6908799; 10) PreClean II M -
Cat N° 6908853;  11) CleanCell M – Cat N° 4880293; 12) NaOHD – Cat N° 5172128; 13) SMS – Cat N°
5172136; 14) NaCl – Cat N° 5172152; 15) ECO-D – Cat N° 5907543; 16) ISE Diluent Gen 2 – Cat N°
4880480; 17) Cobas e 801 MSB/MSBL – Cat N° 8459606;  18) Cobas e 801 analytical Unit – Cat N°
8454345; 19) Sample Cleaner 2, SmpCln 2 – Cat N° 5968828;  20) Sample Cleaner 1, SmpCln 1 – Cat N°
5352991; 21) ISE Internal Standard Gen 2 – Cat N° 4880455, de acuerdo a lo solicitado por la firma
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I (División Diagnostica) con los datos característicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-56441832-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 740-312”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Cobas 8000 core unit – Cat N° 5641446; 2) ISE 900 Module – Cat N° 5641497; 3)
Cobas 8000 c 502 Module – Cat N°5964067; 4) Cobas 8000 c 701 Module – Cat N° 5641489; 5) Cobas
8000 c 702 Module – Cat N° 6473245; 6) Cobas 8000 e 602 Module – Cat N° 5990378; 7) Cobas 8000 e
801 Module – Cat N° 7682913; 8) Cobas 8000 ISE Support box – Cat N° 8126232; 9) ProCell II M – Cat
N° 6908799; 10) PreClean II M - Cat N° 6908853;  11) CleanCell M – Cat N° 4880293; 12) NaOHD – Cat
N° 5172128; 13) SMS – Cat N° 5172136; 14) NaCl – Cat N° 5172152; 15) ECO-D – Cat N° 5907543; 16)
ISE Diluent Gen 2 – Cat N° 4880480; 17) Cobas e 801 MSB/MSBL – Cat N° 8459606;  18) Cobas e 801
analytical Unit – Cat N° 8454345; 19) Sample Cleaner 2, SmpCln 2 – Cat N° 5968828;  20) Sample
Cleaner 1, SmpCln 1 – Cat N° 5352991; 21) ISE Internal Standard Gen 2 – Cat N° 4880455.



Indicación de uso: 1) Módulo de ingreso y gestión de los racks de muestras; 2) Determinación
potenciométrica de iones (Na+, K+, Cl-) mediante cloro ión selectivo (ISE); 3) Módulo fotométrico para
análisis de química clínica, para volúmenes de tests medianos; 4) Módulo fotométrico para análisis de
química clínica, para grandes volúmenes de tests; 5) Módulo fotométrico para análisis de química clínica,
para grandes volúmenes de tests com carga automática de los packs de reactivo; 6) Módulo para análisis de
inmunoensayos por electroquimioluminiscencia; 7) Módulo para análisis de inmunoensayos por
electroquimioluminiscencia de grandes volúmenes (300 tests por hora); 8) Accesorio para complemento del
módulo ISE 900/1800 que permite la conexión del módulo cobas c 502, contiene las botellas para adición
de detergentes que reducen la tensión superficial, anulando las burbujas que generan interferencias en las
lecturas fotométricas; 9) Solución del sistema accesoria destinada a generar señales electroquímicas en los
inmunoanalizadores cobas e 801. Se utiliza en el acondicionamiento de electrodos, transporte de la mezcla
de reacción, lavado de micropartículas recubiertas de estreptavidina y generación de señales; 10) Solución
de detergente accesoria para eliminar las sustancias que puedan interferir en la detección de señales. Se
emplea en los analizadores cobas e 801 junto con los reactivos de tests Elecsys; 11) Solución para la
limpieza de la unidad de detección de los analizadores Elecsys y cobas e. Se utiliza en conjunto con
módulos analíticos o reactivos de cobas e; 12) Solución de lavado para las pipetas de reactivos y cubetas de
reacción en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 13) Solución de lavado para las pipetas de reactivos y
cubetas de reacción en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 14) Diluyente de muestras en los sistemas
cobas c; 15) Aditivo para el baño de reacción para reducir la tensión superficial en los sistemas cobas c;
16) Diluyente de muestras para el módulo ISE;  17) Componente del módulo cobas e 801; 18) Componente
del módulo cobas e 801; 19) Solución de lavado para jeringas de muestras en los sistemas Roche/Hitachi
cobas c; 20) Solución de lavado para jeringas de muestras en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 21)
Solución accesoria para el módulo ISE.

Forma de presentación: 1) a 8), 17) y 18) Envases por unidad; 9) Envases conteniendo: 2 frascos x 2L de
tampón de sistema; 10) Envases conteniendo: 2 frascos x 2L de solución detergente de detección; 11)
Envases conteniendo: 2 frascos x 2L de solución para la limpieza; 12) Envases conteniendo 1 vial x 102 ml;
13) y 14) Envases conteniendo 1 vial x 119 ml; 15) Envases conteniendo 1 vial x 96 ml; 16) y 21) Envases
conteniendo: 2 frascos x 2L de diluyente de muestras; 19) y 20) Envases conteniendo 1 vial x 20 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 8), 17) y 18) No aplica; 9) QUINCE (15) meses
desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC; 10), 11), 12), 13), 16), 19), 20), 21)
VEINTICUATRO (24)  meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC; 14)
VEINTIUNO (21)  meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC; 15) DIECINUEVE
(19) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: 1) a 8) Hitachi High-Technologies Corporation, Naka Division, 882,
Ichige, Hitachinaka-shi, Ibaraki-ken, 312-8504, Japón para Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, Alemania; 9), 10), 12) a 16) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Alemania. 11) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,
Alemania o Fisher Diagnostics, A division of Fisher Scientific Company, LLC. A part of Thermo Fisher
Scientific, Inc. 8365 Valley Pike, Middletown, Virginia 22645, Estados Unidos. Para Roche Diagnostics
GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Alemania; 17) a 18) Hitachi High-Technologies Corp.,
882, Ichige, Hitachinaka-shi, Ibaraki-ken, 312-8501, Japón para Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer
Strasse 116, 68305 Mannheim, Alemania; 19) a 21) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Alemania.
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E fndice de revisiones

Aviso de edición

Dónde encontrar la lnformación

Roch6 D¡agnostics

cobaso 8000 modular analy¿er series . Versión 1.0 . Gufa de formación

Este documenlo se debe utilizar siempre con las

Respuestas a los ejercicios del cobas@ 8000 modular
analyzer series de la Guía de fomac¡ón que se indica en

la tabla superior.

Esta publ¡cación está desünada a los operadores del

cobaso 8000 modular analyzer series.

El cobaso 8000 modular analfzer series está integrado
por los 2 componentes princ¡pales siguientes:

. El equ¡po incluye los módulos analíticos, la unidad de
control y otfos componentes básicos.

. Elcobas@ 8000 data managerconsta de un Pc
encargado de coord¡nar los datos en t¡empo real entre
el equ¡po y el host

Se han tomado todas las medidas necesarias para

garantizar que la totalidad de la ¡nformac¡ón contenida en

esta publicación es correcta en el momento de ed¡ción.
No obstante, el fabricánte de este producto puede

estimar necesario actualizar la información de la
publicac¡ón como resultado de las acüvidades de control
del producto y, por consiguiente, elaborar una nueva
versión de esta publ¡cación.

La Ayuda en pantalla cont¡ene toda la información
sobre el produclo, incluida la siguiente:

. Operación de rutina

. Mantenim¡ento

. Seguridad

. lnformación para la resoluc¡ón de problemas

. Una referencia del software

. lnformación de configuración

. lnformación de referencia

La Gufa de seguridad contiene ¡nformac¡ón de
segur¡dad importante. Debe leer la GuÍa seguridad antes
de ut¡lizar el equ¡po.

o

o

2



La Gula de referenc¡a rápida le ofrece una descri
general de las tareas de rut¡na y de rut¡na previa qu
realizan en data manager y el instrumento.

ese

El Manual del operador ¡mpreso se centra en la
operación rutinaria y el manten¡miento. Los capftulos se

organ¡zan según el flujo de trabajo normal.

Ex¡ste un Manual del operador específico pam

cobas@ Sooo data manager.

El manual del fabricante del PC contiene toda la
informac¡ón sobre el hardware de la unidad de control.

o

o

Formac¡ón

Capturas de pantalla

Copyr¡ght

lnfomac¡ón sobre la l¡cencia

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es . Vers¡ón 1.0-Guía de formación

/L Adve¡tencia general

Para evitar lesiones graves o mortales, asegúrese de
familiarizarse con el sistema y la ¡nformac¡ón de
seguridad antes de utilizar el sistema.

) Preste especial atenc¡ón a todas las precauciones de
seguridad.

) S¡ga s¡empre las instrucciones de esta publicación.

) No utilice el instrumento de forma distinta a la
descrita en esta publicación.

) Guarde todas las publ¡caciones en un lugar seguro y

de fácil acceso.

No lleve a cabo ninguna operac¡ón o tarea de

mantenimiento si no ha recibido la formación necesario
de Roche Diagnost¡cs. Deie cualquier tarea no descrita
en la documentación del operador en manos de
representantes cualificados del servic¡o técnico de Roche.

Las captums de pantalla de esta publ¡cación se han

añadido exclusivamenle con fines ilustrativos. Los datos
configurables y variables (como tests, resultados o

nombres de rutas visibles en esta publicac¡ónJ no se

deben utilizar en los análisis del laboratorio.

@ 20'16, Roche Diagnostics GmbH.

Reservados todos los derechos.

El software del cobas@ 8000 modular analfzer series está
protegido por legislac¡ón contractual, leyes de copyr¡ghty

tratados internacionales. El cobas@ 8000 modular
analyzer series dispone de una licenciá de usuario entre
F. Hoffmann-La Roche Ltd. y un titular de la licencia, y

únicamente los usuarios autor¡zados pueden acceder al

software y utilizarlo. El uso y la distribución sin
nes civiles yautorización pueden resultar en

penales.

Marcas comerciales Se reconocen las s¡gui marca

roi:
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COBAS, COBAS C, COBAS E, COBAS INTEGRA y LIFE

NEEDS ANSWERS son marcas comerciales de Roche.

El resto de marcas registradas son prop¡edad de sus
fespectivos prop¡etarios.

Comentarios Se han tomado todas las med¡das necesár¡as para

garantizar que esta publicación cumple el propósito
previsto. Agradecemos todos los comentarios que nos

envíen a este respecto y los lendremos en cuenta durante
las áctualizaciones. S¡ tiene algún comentario, póngase

en contacto con el representante de Roche.

o

o

Roche D¡agnost¡cs
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Panel Flujo Trabajo
Botón Mantenimiento D¡ario
Botón Borrar Resultados
Botón Preparac¡ón React¡vos
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Concepto de react¡vo
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Ejerc¡cios sobre los reactivos

índice de materias
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Uso previsto

Símbolos y abrev¡ac¡ones

Nombres de producto

El sistemacobaso 8000 modular anal)zer series es un

sistema controlado por softwore totalmente
automatizodo, de acceso alealorio, para inmunoensayos y
análisis fotométricos d¡señado para las determinaciones
in vitro cualitativas y cuantitativas con una amplia gama

de tests.

El cobas@ 8000 modular analyzer series es un equipo
médico para diagnóst¡co ¡n v¡tro (IVDJ.

Salvo donde el contexto ¡nd¡que claramente lo contrario,
se utilizan los s¡guientes nombres de producto y
descr¡ptores.

coba56 8000 modular anal}r¿er Sistema

senes

cobaso 8oo0 data manager data manager

cob6s@ lsE module módulo ISE

cobas c 702 module módulo c 702

cobas c 701 module módulo c 701

cobos c 502 module módulo c 502

cobes e 801 module módulo e 801

cobas 6 602 module módulo e 602

cobas c pack casete de reactivo

sobas e pack casete de reactivo

cobas a pack verde casete de reactivo

cobas e flow test cobas e flow

Sample Cup cubilete estándar

lvlicro-Sample Cup microcubet¿

Sarstedt micro tube cubilete cryo

AssáyTip/Assaycup tray bandeja

WasteLiner caja para residuos sólidos

f Nombres de producto

El€mento de una lista

o

Símbolos util¡zadG en la pub¡¡cac¡ón

'E

-v-

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analfzer series , Versión L0 . Gufa de lormac¡ón

Temas relacionados con informac¡ón más
detallada

Sugerencia. lnform ic¡onalsobre el uso
correcto o consejos

E Sfmbolos util¡zados en la bl
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Sinlrolo Expl¡cac¡ón

ln¡cio de la tarea

o lnformación adicional de una tarea

) Resultado de una acc¡ón en un6 tarea

6 Frecuencia de la tarea

o Duración de la tarea

Materiales necesarios para la tarea

Requisitos previos de la tarea

Tema. Uülizado en referencias cruzadas de
temas,

) Tarea. Util¡zado en referencias cruzadas de

tareas.

E llustración. Ut¡lizado en tftulos de ¡lustrac¡one§
y referencias cruzadas de ilustraciones.

T6bla. Uül¡zado en tftulos de tablas y
referencias cruzadas de tablas. o

t,y
Ecuación, Uülizado en referenci€s cruzadas de
ecuac¡one§,

É Símbolos utilizados en la publicac¡ón

Slmbolos utilizados en los productos

Abrev¡ac¡oneg

Global Trade ltem Number (número mundial
de un artÍculo comerc¡all

CONTENT Número de artlculos incluidos en el paquete

Orientación del paquete durante el transpole

E Sfmbolos utilizados en los productos

Se usan las siguientes abreviaciones:

ACN Appl¡cat¡on Code Number (Número de
código de aplicación)

CellClnl Solución de lavado bás¡cs para cubetas
de reacción (NaOH-DJ

CellCln2 Solución de lavado ácida para cubetas
de reacción

CFAS Calibrador para sistemas automatizados
(C.f.a.s.)

csv Comma Separated Values (valores

separados por comas)

DIL ISE Diluent

ECL

E Abreviaciones

GTIN

a
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Dcfirició'¡

ECO-D Ecolergent, aditivo del baño de
incubación para reducir la tensión
superficial

IEC lnternaüonal Electrical Commission
(Comis¡ón Eléctrica lntemacional, CEll

IS ISE lntemal Standard

tsE lon-selective electrode (electrodo ion
selectivol

ISE COMP ISE Standard High, utilizado como
calibrador 3

ISE HIGH ISE Standard H¡gh, ut¡lizado como
calibrador 2

ISE LOW ISE Standard Low, utilizado como
calibrador t

IVD ln vitro diagnostic (diagnóstico in vitro)o

o

LED Diodo emisor de luz

LLD Detección de n¡vel de lfquido

t\4sB Buffer de muestras del módulo

nld No aplicable

NACL Soluc¡ón NaG, utilizada como diluyente

cc Control de cal¡dad

REF Solución ISE Reference Electrolyte

RFID Radio-Frequency ldentif icaüon
(ldent¡flcación por .adiofrecuenc¡al

SD Desviación estiándar

SmpClnl Solución de lavado básic¿ para agujas
de muestra

SmpCln2 Solución de lavado ácida para aguias de
muestra

sMs Solución de lavado para agu.,as de
reactivo y cubetas de re€cción (D2)

Urgente Tiempo de respuesta breve

SysClean ISE Cleaning Solution / Elecsys
SysCIean

B Abreviaciones
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Descripción general e introducción
cobas@ SOOO modular analyzer ser¡es
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Ectructura del cobaso SOOO modular analtEer series

B cobás@ 8000 modLrlar analy¿er seriqs es un s¡stema de alto rend¡m¡ento para el análisis in vhro, Este
sistema está formado por una combinación de distintos componentes de hErdware y software:

E Unidad de control

O cobas o 8000 data manager
O lnstrumento - módulo lSUc 702 (c 701)/c 502/e 8o1ts 602

o

@ cobas
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Estructura del cobas@ 8000 modular analtzer ser¡esI
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Descripción general e ¡ntroducc¡ón cobas@ Sooo modular analyzer series
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lnformación sobre e! sistema

Descripción general del hardware

El sistema cobas@ 8oO0 modular analyzer series es una
infraestructura de laboratorio de alto rendimiento
íntegramente automatizada para la realización de tests de
quÍmica clínica e inmunología. El s¡stema está d¡señado
para admitir un amplio espectro de tests /h y/¿ro

cuantitat¡vos y cual¡tat¡vos y puede func¡onar las 24 horas
del día, los 7 días de la semana.

El sistema consta de los siguientes componentes:

. data manager

. Unidad de control

. Componentes básicos

. Módulo ISE (opcionall

. Hasta 4 módulos cobas c/módulos cobas e
o

o
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I
F
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E

I
G

L---J L---------------

EH

D Módulo ISE

E Buffer de muestras del rródulo
(MSB)

F Módulo c 701

G Módulo c 502

H Módulo e 602

A data manager

B Un¡dad de control

C Un¡dad clre

El Componentesdel sistema (configuración de ejemplo)

data manager

Cada módulo analítico cuenta con su propio buffer de
muestras del módulo (MSBl. El módulo lSE, sin embargo,
compane un MSB con el primer módulo cobas c o
cobas e del instrumento.
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Un¡dad de conlIol

Centro de control entre el host

cobaso link y la unidad de
control

Control de las funciones del
instrumento

Pet¡cion6s y resultados procesado§

Gestión de datos de CC

Acceso a cobaso link

Guf€ para lo prepsración del funcionamiento
diario

ulos

T

E Componentes del sistema
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Módulos analfticoa Módulo ISE

Retención de los racks antes del
p¡peteo

Determinación de iones Na+, K+,

vcr

lnformación sobre e! s¡stema

Componentes bási-
cos

lJnidad core Cargaldescarga de racks

MSB

Hasta 200 rackvh

Capacidad del buffer de entrada: 50 racks

Capacidad del buffer de salida: 60 racks

Rotación de tubos (opcional)

Cada módulo €nalftico tiene su propio MSB

20 pos¡c¡ones para racks

5 posiciones para racks de CC automático

Hasta 900 tests/h (l unidad ISE)

Hasta ].800 tests/h (2 un¡dades ISE)

Hasta 2.000 tests/h

> 200 aplicaciones

Hasta 2.000 tests/h

> 200 aplicac¡ones

Carga automática de reactivos

Hasta 600 tesls/h

> 200 apl¡c€ciones

Carga automát¡ca de reactivos

Hasta 300 tests/h

200 aplicaciones, tests cobas e llow

Carga automát¡ca de reactivos

Hasta 170 teswh

100 aplicaciones

Módulo c 701 Tests fotométricos

Módulo c 702 Tests fotométricos

Módulo c 502 Tests fotomélricos

Módulo e 801 Tests inmunológicos

Módulo e 602 Tests inmunológicos

r Componentesdel sistema

Roche Diagnostics '

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión 1.0 Guía de formación .
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Funciones principales de data manager

Ordenador

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular anallzer senes . Versión t-0 , Gufa de formación .

Descripción general del hardware

data manager es e¡ centro de control entre el hosl,

cobas@ link y el ¡nstrumento.

Archivar resultados de muestras, calibración y CC

Evaluar, validar y supervisar resultados de CC

Evaluar resultados de tests

Gestionar tests cobas e flow

Gestionar controles no Roche

Compartir pantalla con el sottware del analizador y

cobas@ e-services

Rastrear la información para un fác¡l seguim¡ento de

la informac¡ón de muestras, CC, cal¡bmción y
react¡vos

Val¡dar resultados de muestms

Realizar gestión de CC, como gestión de cobas e flow

data manager lleva a cabo, por ejemplo, las tareas
sigu¡entes:

. Transfer¡r petic¡ones de tests desde el host hasta la
unidad de control

. Transferir resultados de muestras, cal¡bración y CC

desde la unidad de control hasta el host
. Mostrar peticiones y resultados
. Arch¡var resultados de muestras, calibración y CC

. Repetir o reprocesar tests o realizar tests
condicionados

. Conectar el instrumento a cobas@ l¡nk
(p. e¡., para descargor párámetros de apl¡caciones,
datos de cal¡br¿dores y datos de máter¡al de cc
actuales desde la platafoma de asistencia remota de
Roche)

. Conf¡gurar fórmulas

Dos un¡dades de disco duro almscenan los

parámetros operativos y los dalos de muestras y

materiales de CC.

Por moüvos de seguridad, hay dos unidades de disco
duro adicionale§
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lnformación sobre data manager ti
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lnformación sobre data manager

Barra lateral

Los botones de la barra lateral perm¡ten acceso d¡recto:

. cobas@ e-library: para v¡sual¡zar documenlación
relacionada con cobas@ 8000 modular analyzer
series.

. TraceDoc: para archivar el sistema para almacenary
reg¡strar datos de muestras, resultados de tests, CC,

calibración, react¡vos y funciones del sistema.
. Unidad de control: para controlar y superv¡sar

cobas@ 8000 modular analyzer ser¡es.

Conex¡ón con cobaso link Perm¡te descargas automát¡cas de los parámetros

actuales de la apl¡cación, datos de cal¡brador y dalos
de material de CC desde la plataforma de as¡stencia

remota de Roche.

Proporciona acceso rápido a las lnstrucciones de uso
(p. ej., prospectos, hojas de valores, f¡chas de
seguridad) en cobas@ eJibrary.

Perm¡te el uso compartido de la pantalla con un
representante del servicio técnico de Roche para la
as¡stencia y la resolución de problemas de forma
remota.
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Descripción genera! del hardware

lnformación sobre la unidad de control
La un¡dad de control permite controlar el funcionamiento
del instrumento.

A Un¡dad de control B lnterfaz de usuario de la unidad de control (menú

Panorámica)

La un¡dad de control perm¡te contmlar todas las
func¡ones del instrumento, por ejemplo:

. Preparación del ¡nstrumento para el func¡onamiento

diario
. Solicitud de muestras, calibración y materiales de CC

. Revis¡ón y val¡dación de los resultados de los tests

. Gest¡ón del sum¡nistro de react¡vos al instrumento

. Validación del resultado de calibración

. Realización de tareas de mantenimiento

. Solución de problemas de acuerdo con el ¡ndicador
de resultado y l0s alarmas del instrumento

Ordenador de la un¡dad de control La unidad de disco duro almacena los parámetros

operativos del s¡stema, informac¡ón de reactivos,

datos de las muestras, mater¡al de CC y cal¡bración.

Hay disponible una unidad de DVD para crear copias
de seguridad.
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Unidad core

Unidad core

c

La un¡dad core controla y opümiza los movim¡entos de los
racks en todo el instrumento,

La unidad core siempre está situadá en la parte izquierda
del ¡nstrumento. En la unidad core se cargan y descargan
los racks de muestras.

B

C Lfnea de transporte de racks

D Línea de retorno de racks

Capacidad de 300 muestras (15 racks por bandeja de
racks, 5 muestras por rackl

Rendimiento de hasta '1.000 muestras por hora

Puedo de urgencias para procesam¡ento de prioridad
alta

Rotación de tubos opcional
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A Unidad core

B Buffer de muestras del módulo (MSBJ

Func¡ones princ¡palee de la unidad co¡e
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Descripción general del hardware

Están situados en el panel frontal de la un¡dad coBotón de conexión/Botón de desconex¡ón

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es . Versión l.0 Gufa de formación .
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Perm¡ten conectar o desconectar todo el ¡nstrumento
de forma manual.
No obstante, el coniunto de enfriamiento de los

módulos analft¡cos permanece con suministro
eléctrico incluso cuando se ha apagado el botón de
conex¡ón.

También puede ut¡l¡zar el temporizador para encender
el instrumento de forma automática a la hora que

defina.

Temporizador Se utiliza para defin¡r una hora de act¡vac¡ón para cada
día de la semana.

Conmutador Timer El conmutador Timer se ut¡liza para activar el

tempor¡zador.

Encend¡do: el ¡nstrumento se enciende
automát¡camente a la hora definida.

Apagado: el instrumento debe encenderse de forma
manual.

lnd¡cadorcs de estado Los indic¿dores de estado ind¡can si se puede acceder a

una línea del buffer de entrada o salida.

. Encend¡do: la línea es accesible.

. Apagado: la línea no es accesible.

Buffer de muestras del módulo Los racks de muestras, calibración y CC se desplazan
desde el buffer de entmda de la unidad core hasta los

respecüvos MSB. Los MSB retienen los racks hasta su

turno para el pipeteo. Por último, los mcks regresan al
buffer de salida de la unidad core.

El buffer de muestras del módulo presenta las sigu¡entes
funciones principales:

. Capacidad pam 20 racks de muestras: capacidad
adicional pam 100 muestras

. Compartimento a temperatura controlada con
5 pos¡c¡ones pará racks de CC automático

. Puerto para la carga manual de racks

. El disyuntor del c¡rcuito protege el módulo en caso de
un cortoc¡rcuito eléctrico interno.

Los MSB pueden transponar lquier
módulo en cualqu¡er momento
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cobas@ ISE module

puerto de urgencias

cobas@ ISE module

\

\ I
Func¡ones princ¡pale8 del módulo ISE

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series . Verción 1.0 . Gufa de formación ,

El puerto de urgenc¡as se utiliza para ¡ntroducir un rack
urgente o un rack de muestras directamente en la lfnea

de transpone de racks. Los racks introducidos a través
del puerto de urgencias se procesan con mayor prioridad
que los Íacks de muestras que se cargan med¡ante el

buffer de entrada.

Si el instrumento se conecla á un sistema preanalítico,

¡odos los racks de mueslras se importan a través del
pueno de urgenc¡as.

El módulo ISE utiliza 3 electrodos ion selectivos (lSE) y un

electrodo de referencia para determ¡nar la concentración
de los siguientes iones en muestras diluidas:

- Sod¡o (Na+J

. Potasio (K+)

. Cloruro (Cl-l

Rendimiento de hasta 300 muestras/h

6 segundos de tiempo de c¡clo de muestreo

[2 unidades ISE)

El pipeteador de muestras integm elementos para la
detección del nivel de líquido (LLD) y la detecc¡ón de
coágulos.
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Muestreo

Reáct¡vos ISE

Descripción general del hardware

I5 pl de volumen de pipeteo de muestra (excepto

orina)

l0 pl de volumen de pipeteo de muestra [orina]
1 unidad ISE incluye: 3 botellas de reactivos (lSE

Reference Electrolyte, ISE lnternal Standard y ISE

Diluent), I rec¡piente de d¡lución y electrodos ISE

El p¡peteador de muestras asp¡ra llquidos y los
dispensa en el recipiente de dilución de una un¡dad
ISE.

La muestro diluida se asp¡ra en los electros ISE y se

mide con ISE Reference Electrolyte en el electrodo de
referencia.

Sample Cleaner 1 [Smpclnl, solución de lavado
alcalina] y Sample Cleaner 2 (SmpCln2, solución de
lavado ác¡dal se utilizan para lavados ad¡cionales de

la aguja de muestra para evitar el carryover.

Los react¡vos utilizados para la medición ISE son:

. ISE lnternal Standard (lS)

Se utiliza para l¡mp¡ar el recipiente de dilución antes y

después de medir la muestra dilu¡da. Tamb¡én se

ut¡l¡za para cal¡brar los electrodos ISE mediante ISE

Reference Electrolyte en el electrodo de referencia
(calibración de I puntoJ.

. ISE Reference Electrolyte IRED

Se ut¡liza como electrolito de referencia med¡ante ISE

lnternalStandard y la muestra dilu¡da.

. ISE D¡luent (DlL)

Se utiliza paro la diluc¡ón de la muestra en una en una
concentración defin¡da.

La muestm d¡lu¡da se aspira en los electros ISE y se
mide con ISE Reference Electrolyte en el electrodo de
referencia.
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A REF-z: ISE Reference D

Electrolyte

B REF-I: ISE Reference E

Electrolyte

C DIL-2: ISE Diluent F

lS-2: ISE lntemal
Standard

lS-l: ISE lnternal
Standard

DIL-l: ISE Diluent
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cobas@ ISE module

Area de med¡ción
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A Rec¡piente de dilución

B Aguja de sum¡nistro de ISE lnternal Standard

C Aguja de suministlo de ISE Diluent

D Aguja de vacío

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión 1.0 . Gula de formación -

E Aguja dels¡pper ISE

F Electrodos ISE

G Válvula p¡nzante

H Electrodo de referencia

. Compartimento a tempemtura controlada con
3 electrodos ion select¡vos y 'l electrodo de referencia
por unidad lSE.

. I rec¡p¡ente de dilución con agitador por ultrason¡dos
por unidad lSE.
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Descripción general del hardware

cobas c 701 module

I

I

\

A

B

c

ln

q{9

F

&,

A Area de muestreo (detrás de la cubiertaJ

B Area de reactivos

C Aree deldisco de reacción

Funciones principales del módulo c 70I Rendim¡ento de hasta 2.000 testvh
2 pipeteadores de muesras

Los p¡peteadores de muestras integran elementos
para la detección del nivel de lfquido y la detecc¡ón de

coágulos.

70 pos¡ciones refrigeradas para casetes de react¡vo

I,8 segundos de üempo de ciclo de mueslreo

Agitación por ultrason¡dos para la agitación sin
contácto de la mezcla de reacc¡ón en las cubetas de
reacción
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cobas c 7Ol module

Area de muestfeo

Area de reactivos

Pi peteadores de reactivos

Roche Diagnosücs

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión 1,0 .Gufa de formación

Pipeteador de muestras A y B

Detección de coágulos med¡ante sensor de presión

Detecc¡ón de nivel de líquido mediante capacitancia
sensible

1,5-35 pl de volumen de p¡peteo de muestra [2 ciclos
para 15,1-35 pD

1,8 segundos de tiempo de ciclo de muestreo

Estación de lavado: el interior y el exterior de la aguja
de muestra se lava con agua des¡onizada anles de
cada asp¡rac¡ón y después de dispensar una muestra

Sample Cleaner 1 [SmpClnl, soluc¡ón de lavado
alcalina) y Sample Cleaner 2 (Smpcln2, soluc¡ón de
lavado ácida) se ut¡l¡zan para lavados adicionales de
la aguja de muestra para la evasión de caryover.

lonizador de aire para reducir las cargas estáücas en
los componentes del área del disco de reacc¡ón para
garantizar la precisión de la med¡ción.

2 discos de reactivos

Cada disco de reactivos cont¡ene 35 posiciones

refrigeradas pam casetes de reacüvo.

Elcasete de reactivo d¡spone de una et¡queta de RFID.

Temperatura de almacén de reactivos de 5-'15 'C
Las soluc¡ones de lavado para el lavado de la aguja de

reactivo y el lavado de cubetas de reacc¡ón se

suministran en casetes de reactivo (NaOHD, SMS).

ECO-D se utiliza como un surfactante en e¡ baño de
incubación para ev¡tar la espuma. ECO-D se carga en

el an¡llo externo del d¡sco de react¡vos B.

4 pipeteadores de reactivos,2 pipeteadores de
reactivos pam el disco de react¡vos A y 2 p¡peteadores

de reactivos para el d¡sco de reactivos B

5-'180 pl de volumen de pipeteo de reacüvo

Estación de lavado: el inter¡or y el exterior de las

agujas de reactivo se lava con agua des¡on¡zada antes
de cada aspiración y después de dispensar un
reactivo.
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Descripción general del hardware

{ o''lo

kú\,1.'Disco de reacción

Pubador FI

Pulsador F2

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión l-0 . Guía de formación

406 cubetas de reacción de plástico reutilizables

[']4 segmentos con 29 cubetas de reacción cada

Temperatura de baño de incubación de 37'C t 0,

Los agitadores por ultrasonidos se utilizan para la

ag¡tac¡ón sin contacto de la mezcla de reacción en las

cubetas de reacc¡ón.

El fotómetro m¡de la absorbanc¡a de la mezcla de

reacc¡ón 38 veces por cubeta de reacción durante
'10 minutos.

Después de la med¡c¡ón, las unidades de lavado de
cubetas de reacc¡ón limpian, lavan y secán las
cubetas de reacc¡ón.

Cellclnl y Cellcln2 se utilizan para limpiar las cubetas
de reacción.

Este pulsador se ut¡l¡za ún¡camente para real¡zar

determ¡nadas ta reas de mantenimiento:

Pam iniciar el rellenado del baño de ¡ncubación

Pam desplazar las agujas de lavado de cubetas de
reacción hacia arriba y hacia abajo para comprobar la
posición de la punta de las agujas

Este pulsador sólo pueden ut¡lizado los representantes
del servicio técnico de Roche.
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cobas c 7O2 module

cobas c 7OZ module

BA I
c

A re€gent manager

B Area de muestreo (detrás)

Func¡ones principales del módulo c 7o2

reagent manager

To]fe de control

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analfzer series . Versión 1,0 . Gufa de formación

D

C Aree de reactivos

D Área del disco de reacción

Rendimiento de hasta 2.000 tests/h

Carga y descarga automáticas de casetes de react¡vo

2 p¡peteadores de muestras

Los p¡peteadores de muestms integmn elementos
para la detección del nivel de líquido y la detección de
coágulos.

70 posiciones refrigeradas para casetes de reacÍvo

1,8 segundos de üempo de ciclo de muestreo

Agitac¡ón por ultrason¡dos para la ag¡tación sin
contacto de la mezcla de reacción en las cubetas de
reacción

Carga los casetes de reactivo de formo automática

La torre de control de reagent manager situada en la
parte superior del buffer de muestras del módulo incluye
un panel de control, un puerto de carga, un buffer, un
puerto de retorno y un recip¡ente de res¡duos de tapones.
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Descripción general del hardwa

t.---_-..-

Panel de control

Puede cargar un casete de react¡vo d¡rectamente en
reagent manager. El ¡nstrumento determina el disco
de reactivos de dest¡no (botón AUTO).

Puede seleccionar el d¡sco de react¡vos (A o B) o
puede cargar el casete en el buffer. A continuación, el

¡nstrumento determ¡na eldisco de react¡vos de
destino y Ia hora de la carga.

S¡ el ¡nd¡cador de calibración amar¡llo está encend¡do

signif¡cá que debe cal¡brarse un casete de reactivo del

buffer.

Puerto de carga

o En el modo Standby u Operación, el puerto de carga
perm¡te la carga continua de los casetes de reactivo.

El ¡ndicador de estado indica si pueden cargarse
casetes de reactivo.

-'9. Un casete de react¡vo no puede cargarse cuando se

enmascara un cobas c 702 module.

A Puerto de carga C Pueno de retorno

B lndicador d€ €stado: puerto de c€rga
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Buffer El buffer consta de '10 posiciones para casetes de
reactivo.)o

Pueno de retorno reagent manager expulsa los casetes de reactivo no
vál¡dos por el puerto de retomo. El indicador de estado
amarillo ind¡ca si se ha expulsado un casete de react¡vo.

Los casetes de reacüvo pueden expulsarse por diversos
mol¡vos como, por ejemplo:

. La etiqueta de RFID es ilegible.

. El casete de react¡vo ha caducado.

. El casete de reactivo forma parte de un conjunto. Los

coniuntos deben cargarse colectivamente en una

sesión de carga.
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cobas c 702 module

Recip¡ente de residuos de tapones

Mecan¡smo de transferencia

Bande¡a de descarga

A¡ea de muestreo

Roche D¡agnost¡cs

cobaso 8000 modular analf¿er ser¡6s . Vers¡ón 1.0 Gula de formación

Antes de la carga, un abridor de tapones situado en la
torre de control retira los tapones de los cásetes de
react¡vo automáticamente.

Los tapones se recogen en el rec¡piente de residuos
de tapones (hasta 100 taponesJ.

Para volver a poner el contador de tapones a cero,

selecc¡one el botón Actualizar Contenedor
Residuos en la interfaz de usuario después de vac¡ar
el recipiente de residuos de tapones.

El gr¡pper de casetes de reactivo del mecanismo de
transferenc¡a transporta los casetes de react¡vo desde la

torre de control hasta los discos de reactivos y desde los
discos de reactivos hasta la bandeja de descarga.

La bandeja de desc€rga rec¡be los casetes de reactivo
que deben descargarse.

La bandeja de descarga tiene 2lfneas con una

capac¡dad total de '12 casetes de reactivo. Lá línea

¡zqu¡erda aloja ún¡camente casetes de reactivo vacÍos.

La lfnea derecha alojo casetes de react¡vo vacíos o
casetes de reactivo que todavía contienen reactivo.

El ¡ndicador de reactivo amar¡llo indica s¡ los casetes
de react¡vo de la línea derecha contienen reactivo.

El ind¡cador de acceso verde indica si se puede

acceder a la bandeja de descarga. Si está verde y
parpadeando, significa que la línea está llena.

P¡peteador de muestras A y B

Detecc¡ón de coágulos med¡ante sensor de pres¡ón

Detección de nivel de líqu¡do mediante capacitanc¡a
sensible
'1,5-35 pl de volumen de pipeteo de muestra (2 ciclos
para 15,1-35 l¡D
1,8 segundos de tiempo de ciclo de muestreo

Estación de lavado: el ¡nterior y el exterior de la aguja
de muestra se lava con agua desion¡záda antes de
cada asp¡rac¡ón y después de dispensar una muestm.

Sample Cleaner 1 [solución de lavado alcal¡na) y
Sample Cleaner 2 lsoluc¡ón de lavado ác¡da) se

uülizan para lavados ad¡cionales de la aguja de
muestra para evitar el carryover.

lon¡zador de aire para reducir las cargas estáticás en
los componentes del área del d¡sco de reacción para
garantizar la precis¡ón de la med¡c¡ón.
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P¡peteadores de reactivos

Disco de reacc¡ón

Pulsador F2

Roche Diagnost¡cs

cobas€l 8000 modular analyzer series Versión 1.0 . Guía de formac¡ón ,

4 pipeteadores de reactivos,2 pipeteadores de
react¡vos para el disco de reactivos A y 2 p¡peteadores

de react¡vos para el d¡sco de reactivos B

5-'180 pl de volumen de pipeteo de reactivo

Estación de lavado: el interior y el exterior de las

agujas de react¡vo se lava con agua des¡onizada antes
de cada asp¡ración y después de dispensar un
react¡vo.

406 cubetas de reacc¡ón de plásüco reut¡l¡zables
(14 segmentos con 29 cubetas de reacción cada uno)

Temperatura de baño de incubación de 37'C t 0,1 'C
Los agitadores por ultrasonidos se utilizan para la

agitación sin contacto de la mezcla de reacción en las

cubetas de reacción.

El fotómetro mide la absorbáncia de la mezcla de

reacción 38 veces por cubeta de reacción durante
l0 minutos.

Después de la medición, las unidades de lavado de
cubetas de reacción limpian, lavan y secan las

cubetas de reacción.

Cellclnl y Cellcln2 se utilizan para limpiar las cubetas
de reacción.

Para ¡nic¡ar el rellenado del baño de incubac¡ón

Para desplazar las agujas de lavado de cubetas de
reacc¡ón hacia arriba y hacia abajo para comprobar la
pos¡ción de la punta de las agujas

Este pulsador sólo pueden utilizarlo los representantes
del servicio técnico de Roche.

Descripción genera¡ del hardwa

2 discos de react¡vos

Cada disco de reacüvos cont¡ene 35 posic¡ones

refrigeradas para casetes de reactivo.

Elcasete de reacüvo d¡spone de una eüqueta de RFID.

Carga automática de casetes de reactivo a través de
reagent manager y sus componentes

Temperatura de a¡macén de reactivos de 5-15'C
Las soluc¡ones de lavado para el lavado de la agujs de

reactivo y el lavado de cubetas de reacción se
sum¡n¡stran en casetes de reactivo (NaOHD, SMS).

ECO-D se ut¡liza como un sulactante en el baño de
incubación para evitar la espuma. ECO-D debe
cargarse en el an¡llo externo del disco de reactivos B.
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Pulsado¡ Ft Este pulsador se uti¡iza únicamenle para realizar
determinadas tareas de manten¡miento:
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cobas c 5O2 module

cobas c 502 module

Funciones princ¡pales del módulo c 502

Area de muest¡eo

Roche D¡agnost¡cs

cobaso 8000 modular analf¿er ser¡es . Versión L0 . Gufa de formación

Rend¡m¡ento de hasta 600 tests por hora

El pipeteador de muestras ¡ntegra elementos para la
detección del nivel de lhuido y la detecc¡ón de
coágulos.

60 pos¡ciones para casetes de react¡vo

6 segundos de t¡empo de ciclo de muesreo

Tests de sangre total HbAl c

Carga y descarga automáticas de casetes de react¡vo

durante la operación

Detecc¡ón de coágulos med¡ante sensor de presión

Detección de nivel de líqu¡do mediante capacitancia
sensible

El protector metálico protege la aguja de muestra del
ruido e¡ectrostático durante la aspiración.

1,5-35 pl de volumen de pipeteo de muestra para tests
fotométricos (2 ciclos usados para 20,1-35,0 Ul)

El ¡nter¡or y el exterior de la aguja de muestra se lava

con agua des¡on¡zada antes de cada aspimc¡ón y
después de dispensar una muestm.

Sample Cleaner I (solución de lavado alca¡ina) y

Sample Cleaner 2 (solución de lavado ácida) se

utilizan para lavados adicionales de la aguja de
muestm.

Los tubos de drenaje del s¡stema de vacío se utilizan
para drenar el agua de condensac¡ón o los residuos
líquidos del s¡stema de vacío.
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a

Area de carga de rcactivos

Area de reactiYos

Boca de res¡duos

P¡peteadores de reactlvos

Disco de ¡eacción

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er series-Versión '1.0 .Guíe de formación-

Descripción general de¡ hardware

Los casetes de reactivo se pueden cargar cuando
¡nstrumento está en modo Standby, en modo

Operac¡ón, en modo Recepc¡ón Racks o en modo
S.Stop.

Tras un reg¡stro de reactivo correcto, el perforador de
casetes de reactivo agujerea los tapones de las

botellas de react¡vo. El gripper de casetes de reactivo
transporta los casetes de reactivo automát¡camente al

disco de reactivos.

Si el casete de reactivo no es válido, se devuelve al
puerto de carga.

60 posiciones para casetes de reactivo

Tempemtura de almacén de reactivos de 5-12'C
Las soluciones de lavado para el lavado de aguias de
react¡vo y el lavado de cubetas de reacc¡ón se

suminislran en casetes de reactivo.

Los diluyentes utilizados para la dilución de las

muestras se sumin¡stran en cobas c packs.

Los casetes de reacüvo vacíos se descargan

automáticamente.

El gripper de casetes de reactivo desecha los caseles
de reaclivo vacíos en la boca de res¡duos s¡tuada en la

estación de prepamción de reactivos.

El hueco de elim¡nac¡ón tiene una capacidad de
'10 casetes de reactivo.

5-180 pl de volumen de pipeteo de reactivo

Estación de lavado: el ¡nterior y el exter¡or de las

agujas de reactivo se lava con agua desionizada antes
de cáda asp¡ración y después de dispensar un
reactivo.

El s¡stema de vacío aspira residuos líquidos de la
un¡dad de lavado de cubetas de reacción y de las

estaciones de lavado de las agujas de muestra y de
las agujas de react¡vo.

160 cubetas de reacc¡ón de plástico reutil¡zables

Temperatum de baño de incubación de 37'C t 0,'l 'C
Los agitadores por ultrasonidos se utilizan para la
agitación sin contacto de la mezcla de reacción en las

cubetas de reacción.

El fotómetro mide la absorbancia de la mezcla de
reacción 70 veces por cubeta de reacc¡ón durante
i 0 minutos.

Después de la medic¡ón, la unidad de lavado de
cubetas de reacción limp¡a, lava y seca las cubetas de

reacción.
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cobas e 801 module

cobas e 801 module

Elevador de react¡vos

Pipeteador de muestra§

D¡Bco ¡ncubador

D¡sco de react¡Yos

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series . Versión 1-0 , Guía de formación .

El módulo e 80t es un anal¡zador de inmunoensayos de
alto rendimiento totalmente automatizado pam una gran
gama de tests l¡, y ro cuantitativos y cualitativos,
inclu¡dos los tests cobas e flow.

Los casetes de reactivo se encuentmn disponibles en
2 volúmenes de llenado:S para 100 tests y L para

300 tests

El mecanismo automático de preabertura y c¡erre de
tapones de reactivos min¡miza la evaporación y
garantiza la máxima estabilidad tras la abertura (hasta

3 meses).

12 segundos de tiempo de c¡clo por módulo,
24 segundos por canal de medición

No hay carryover de muestras con AssayT¡ps y
AssayCups de un solo uso.

Es posible la carga continua de casetes de react¡vo,

material fungible y botellas de react¡vo del s¡stema.

Es posible utilizar AssayTips pequeñas, que permiten

el uso de microtubos SarstedL

5 puertos de carga

Carga y descarga automáticas de casetes de react¡vo
y registro automático de reactivos (tamb¡én durante la

operación)

El preabr¡dor de tapones abre y cierra los tapones de
las botellas de reactivo para m¡nim¡zar la evaporac¡ón
de reactivo.

Delecc¡ón de coágulos mediante sensor de presión

Detección de nivel de líquido (LLD) con medición de
capacitanc¡a sensible

4-60 pl de volumen de pipeteo de muestra

37,0 t 0,3 'c
94 posiciones del disco incubador

Volumen de reacc¡ón I20 pl

48 posic¡ones para casetes de reactivo de ensayo,
d¡luyente y pretratamiento

Temperatura de almacén de reactivos de 5-t 0 'C

Funciones pr¡nc¡pales del módulo e 80I Rendimiento de hasta 300 tests por hora

--

¡

A B

A Buffer de muestras del módulo

B Módulo e 80t
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a

Descripción general de! hardwa

P¡peteadores de r€act¡vos 6-60 Ul de volumen de p¡peteo de reactivo

Detecc¡ón de nivel de líquido (LLDI con medic¡ón de
capacitancia sensible

Antes y después del pipeteo, las agujas de react¡vo se

lavan con agua desionizada y solución de lavado
Cleancell M.

Agitador de mlcropartfculas Mezcla de la suspensión de micropartículas de los
casetes de reactivo para garantizar una suspens¡ón
homogénea

fuea de prelavado El gripper de prelavado transporta las AssayCups a las

estaciones de separación, los ag¡tadores vórtex y el

disco incubador.

Los imanes permanentes de las 2 estaciones de
separación capturan las micropartículas con el

compleio inmune adjunto de las Assaycups.

Temperatura de Preclean de 28'C t 3'C

Celdas de medición Captura magnética de las micropartículas con el

complejo ¡nmune adjunto

24 segundos de t¡empo de ciclo por canal de
medición

Temperatura manten¡da a 28'C t 0,5'C

Caión de bande¡as Cont¡ene hasta 15 bandejas con 105 AssayT¡ps y

105 Assaycups por bandeia.

2 cajas para residuos sólidos

Tiempo de c¡clo 9/18/27 m¡nutos de tiempo de incubación para los

tests

l2 segundos de t¡empo de ciclo por módulo,
24 segundos por canal de medición
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cobas e 602 module

cobas e 602 module

D

B

A Area de reactryos

B Area de medición

c Area de material fung¡ble

Funciones principales del módulo e 602

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er series-Versión 1,0 .Gufa de formación

de prelavado

de muestreo

Rendim¡ento de hasta I70 tests por hora

S¡stema de med¡ción por ECL

(electroqu¡mioluminiscencia)

Las muestras urgentes se procesan en g minutos.

25 pos¡c¡ones para casetes de reactivo de ensayo,

diluyente y pretratamiento

Las AssayT¡ps y Assaycups de un solo uso minimizan
el carryover de las muestras.

Detección de coágulos med¡ante sensor de pres¡ón

Detección de nivel de líquido (LLD) con med¡ción de
capacitancia sensible

2t segundos de tiempo de ciclo por módulo,
42 segundos por canal de med¡ción
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Descripción general de! hardware

Pipeteador de muestras Detección de coágulos mediante sensor de

Detección de nivel de líquido (LLD) con med¡c¡

capacitancia sensible

Las Assayllps de un solo uso minim¡zan el carryover
de las muestras.

8-40 Ul de volumen de pipeteo de muestra

Disco incubador Temperatura de baño de incubación de 37,0 t 0,3'C
54 pos¡ciones del disco incubador

D¡8co de reactiyos 25 pos¡ciones para casetes de reactivo de ensayo,
diluyente y pretratamiento

Temperatura de almacén de reactivos de 20 oC t 3'C
Los casetes de reactivo son compatibles con
cobaso 6000 modular analfzer series, cobas e 60t
module, cobas e 4'l'l analyzer y Elecsys@ 2010

analyzer.

Colocac¡ón aleatoria de los casetes de reactivo

Registro automático de react¡vos

Un abridor de tapones abre y cierra los tapones de los
casetes de reactivo para m¡n¡mizar la evaporac¡ón y

ampliar la estabilidad del react¡vo.

P¡peteadores de reactivos 8-64 pl de volumen de pipeteo de reactivo

Detección de nivel de líquido ILLDJ con medic¡ón de
capacitanc¡a sensible

Antes y después del pipeteo, las agujas de reacüvo se

lavan con solución de lavado Probewash M.

Agitador de micropanfculas Mezcla la suspens¡ón de micropartículas de los
casetes de reactivo para garantizar una suspensión
homogénea.

Arca de prelavado El gripper de prelavado transporta las AssayCups a las

estaciones de separación, los agitadores vórtex y el
disco ¡ncubador.

Los imanes pemanentes de las 2 estaciones de
separac¡ón capturan las micropartículas con el

comple.io inmune adjunto de las Assaycups.

La agura de sum¡nistro de Preclean sumin¡stra
soluc¡ón Precleán M en las Assaycups de las

estac¡ones de separac¡ón.

Después del prelavado, el agitador vórtex vuelve a

resuspender las micropartículas con el complejo
inmune adjunto.
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cobas e 6O2 module

Caión de bande¡as

Celdao de med¡c¡ón

Tiempo de c¡clo

Roche Diagnostics

cobasG) 8000 modular analyzer series .Vemión 1.0-Gufa de tormación

Cont¡ene hasta l2 bandejas con 84 AssayTips y

84 Assaycups por bandeia.

2 caias para residuos sólidos

Las AssayT¡ps y los AssayCups usados se recogen en

las cajas para res¡duos sól¡dos.

Se pueden sust¡tuir las bandejas y vac¡ar los residuos
durante la operac¡ón.

2 celdas de medición con electrodos de referenc¡a

42 segundos de tiempo de ciclo por canal de
medic¡ón

Temperatura manten¡da a 28 'C 1 0,3'C

9/'18127 minutos de t¡empo de reacc¡ón para los tests

21 segundos de tiempo de c¡clo por módulo,
42 segundos por canal de medic¡ón t

Ol

(¡)

G

=
IE

o

(!
o
o
En

\o
o
L
oq,
6)o
N

40



Descripción general del hardware

lnformación de seguridad para los lectore
de códigos de barras

El instrumento utiliza lectores de cód¡gos de berras para

leer los códigos de barras en las muestras y los rácks.

. La mayoría de los lectores de códigos de barras

uülizan tecnología LED con potenc¡a de salida
reduc¡da.

. En la unidad core se utiliza un lector de códigos de

barras láser. El haz láser se cubre completamente
durante el funcionamiento normal.

El ¡nstrumento cumple con la clase de láser más baia
(Clase l) dado que el lector de códigos de baras láser
está cub¡erto. S¡n embargo, es necesario tener en cuenta
el s¡guiente mensaje de seguridad.

lnformación sobre el lector de códigos de barras láser

La unidad core util¡za un haz láser cub¡erto para

identificar las etiquetas de código de barras de los tubos.

El haz del láser de clase 2 utilizado está protegido para

ev¡tar su expos¡c¡ón ocular, de forma que la unidad core
prop¡amente d¡cha se cons¡dera un producto de clase 1

(la clase más baja).

Las clases ¡ndicadas hacen referencia a la norma
IEC 60825-r:

Clase 'l: protección ocular en cond¡ciones

ambientales normoles.

Clase 2: láser visible. Protecc¡ón ocular frente a

expos¡ción acc¡dental. No obstante, puede conllevar
riesgos si una persona m¡ra deliberadamente el haz

láser durante más de 0,25 s ál superar la respuesta de

avers¡ón normal a la luz brillante.
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lnformación de seguridad para los lectores de códigos de barras

En la ilustración se muestra la ubicac¡ón del lector de
códigos de banas láser y la d¡recc¡ón de su abertura.

Información sobre los lectores de códigos de barras tipo
LED

Los lectores de cód¡gos de barras tipo LED (Clase 't) leen

los cód¡gos de barras de los rácks, los tubos y los casetes
de reactivo.

En las ¡lustrac¡ones se muestra la ubicación de los
lectores de códigos de barras tipo LED (Clase '11y las

d¡recciones de sus abertura§
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A Unidad core

B Módulo ISE

C MSB del módulo c 702

D Módulo c 702

E MSB del módulo c 502

F Módulo c 502

l-II

a L ¡

r

É Localización de los lectores de cód¡gos de barras: un¡dad core, módulo lSE, módulo c 702 y módulo c 502

Roche Diagnostics

cobaso 8000 modular anallaer series , Vers¡ón 1.0 . Gufa de formac¡ón .
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Descripción general del hardware

L

f r

I TI-I

A B c D E F

A MSB del módulo c 701

A Módulo c 701

C MSB del módulo e 602

D Módulo e 602

E MSB del módulo e 80t

F Módulo e 801

E Localización de los lectores de códigos de barras: módulo c 701, módulo e 602 y módulo e 801

a

)l

Bloqueo de seguridad
Algunas cubiertas de¡ ¡nstrumento presentan un bloqueo

de seguridad para ev¡tar lesiones causadas por Ias piezas

sometidas a movimientos rápidos.

El instrumento util¡za 2 üpos distintos de bloqueos de

seguridad:

. Bloqueo de seguridad electrónico (util¡zado en varias

cubiertasJ
. Bloqueo de seguridad mecánico [uülizado en las

cubiertas superiores de los módulos c 702 y e 80lJ
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Bloqueo de seguridad

lnformación sobre el bloqueo de seguridad electrónico
para var¡as cub¡ertas

S¡ abre una cubierta con bloqueo de seguridad, se

desconecta inmediatamente la corriente eléctr¡ca de
todas las piezas móviles s¡tuadas detrás de la m¡sma.

A B c

A Módulo ISE: Cubierta superior B Módulo c 701lc 702: Cubierta
trasera de plexiglás

C Módulo c 502r Cubiena superior
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É Cubiertas controladas por un bloqueo de segur¡dad electrón¡co

Si se abre una de las cubiertas durante el
manten¡miento (como en la limp¡eza del baño de
¡ncubación), el estado finaliza. Cuando c¡erre la

cubierta de nuevo, el estado camhia a Standby.

S¡ se abre una de las cubierlas durante la operación, el

instrumento real¡za una delención de emergenc¡a.
Aparecerá una alarma roja en el monilor (Stopl. Para

restablecer el modo Standby en el instrumento y
reanudar la operación, s¡ga el proced¡miento que se
indica a cont¡nuac¡ón.

Reanudación de la operación después de una detención
generada por un bloqueo de seguridad

Si se activo una detención de emergenc¡a a través del
bloqueo de segur¡dad, act¡ve el modo Standby del
instrumento antes de reanudar la opemción.

'9,.
Si existe la posibilidad de que se hayan desplazado

los mecanismos, rein¡cialice el sistema para que todos
regresen a las posiciones ¡niciales.

Es necesar¡o reinicial¡zar siempre el equ¡po después de
ut¡l¡zar la función de bloqueo de seguridad (módulo
c 502).

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series , Vers¡ón 1.0 . Gula de formac¡ón
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cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión l.0 Guía de formación .

Descripción general del hardware

> Para reanudar la operaci
de una detención genera
bloqueo de seguridad

ón despu
da por un

I Cierre y bloquee la cub¡erta supervisada por el

bloqueo de seguridad.

2 Si se emite una alarma sobre una cubierta no

bloqueada, borre esa alarma.

3 Seleccione ljtil¡dades > Mantenimiento
> Mantenim¡ento.

á Seleccione la opción (1) Reinicial¡zar.

5 Seleccione el botón Selecc.

6 Seleccione el módulo que desea reinicializar.

7 Seleccione el botón Ejecutar.
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Bloqueo de seguridad

lnformación sobre e! bloqueo de seguridad mecánico en
Ia cubierta super¡or de los módulos e 801 y cTOz

Las cubiertas superiores de los módulos e 801 y c 702 se

sum¡nistran con un bloqueo de seguridad mecán¡co. Al
iniciar la operación, el equipo bloquea automáticamente
la cubierta super¡or s¡ e$tá cenada.

S¡ la cubiená superior está abierta al ¡nic¡o de la
operación, el instrumento no puede bloqueada y em¡te
una alama sin que se pueda inic¡ar la opemc¡ón. En

modo Standby, reagent manager sólo puede cargar un

casete de reactivo si la cubierta superior está cerrada.

A Cubierta superior del móduloe80l

A Cubierta superiordel módulo c 702

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Guía de formac¡ón
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Descripción general del hardware

F,lLl¡

L[] r
Especificac¡ones de cobas@ 8000 modu
ana¡yzer ser¡es

Las siguientes espec¡f¡caciones se aplican al instrumento

2.000 tests/h
tests fotoméúicos

2.000 testvh
tests fotométricos

600 testvh
tests fotométricos

RGndim¡ento máx¡mo

Capac¡dEd de los discos de rEactivoa 70 casetes

Tempgrat¡ra del almacén de reacl¡-
vo3

s-rE'c
4t-59'F

l{úmem de aplicaciones
. Fotométicas

. fnd¡ces séricos

200200200

70 casetes

5-r 5'c
4r -59 "F

3-10 m¡n

Ultrasónico

I70 tests/h
Tests inmunológicos

25 casetes

20"cr3'c
68 'F r 5,4 'F

60 casetes

5-12'C

4r-s3,6'F

3¡0 m¡n

Ultrasónico

900 tests/h (l unidad
rsE)
1.800 tests/h
(2 unidades ISD

3 electrodo6 ISE

. Na+ (sodio]

. K+ (PotasioJ

a 3

Tipos de mucGtras Suero/plasma, orina, LCR, sobrenadante, otros

Sangre total

Tlempo del ciclo de nruestreo f ,8 s 1,8 s 6s

Vo[¡menes de pipeteo de las mueq
traa

1,5-35 pl (pasos de 1,5-35 pl (pasos de 1,5-35 Ul (pasos de
0,1 pl) 0,1 pl) 0,1 pl)

Detección de nivel de lfquido Sf sf

Dotecclón de coágulos Sf sl sí
Volúmenes de reacüyo por muestra 5-180pl (pasosde I plJ 5-180pl (pasosde I lll 5-180pl (pasosde I pl]

Volumen de reacc¡ón 100-250 pl 100-250 !l 100-250 pl

EGntmcaclón de reastivos RFID RFID Cód¡go de barras

CargE/DeEcarga de react¡yos Manual Automática Automát¡ca

Temperatura de med¡c¡ónn empera-
ü¡ra del bEfio de incubación

37 'C t 0,1 'C 37 "c i 0.1 'c 37 'C r 0,r 'C
98,6 'F r 0,2 "F 98,6 'F t 0,2 'F 98,6 'F t 0,2 'F

Número de cubetas de reacc¡ón 406 406 r60

.c de segmenlos de las cr¡betas de
feEEción

l4 l4 8

) t f¡empos de ¡eácc¡ón 3-10 min

Agitadol U ltras{ínico

E Especificaciones de cobas@ 80OO modular analyzer series

Rendimierito máximo 300 testlh
Tests inmunológicos

Capacidad del d¡sco de reaclivos 48 casetes

Temperatura del almacén de react¡-
vos

5-10 'c
4r -50 'F

Número de Epllcaciones 200

E Espec¡flcaciones de cobaso 8O0o modular analyzer series

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analfzer series ,Ve¡.sión 1.0 . Guía de formación
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Especificaciones de cobas@ 8000 modular anal¡zer series

Tipos de muestras Suero/plasma Suero/plasma

Orina Odna

LÍq uido cefalorraqufdeo

Sobrenadante

Olros

Sangre total

Fluido oral

Hemolizado

Líquido €mniótico

Heces procesadas

Tiempo del ciclo de muestr€o 12 s por módulo 2l s por módulo

24 s por canal de
medición

Suero/plasma

Orina

Lfquido cef alonaquídeo

Sobrenadante

Otros

12 s [1 unidad ISD

42 s por c€nal de
medición

6 s (2 unidades ISO

8-40 pl 15 pl,

l0 pl de volumen de
pipeteo disminuido para
orina

sf

sf

sf

8-64 pl ISE Diluent
450 pl (t:46 para orina.
l:31 para otros)

ISE lnternal Stsndard
500 plGara mediciones
poster¡oresl

ISE Reference
Elecúolyte
130 pl

160-200 pl

Sin código de barras n¡

RFID
ICódigo de barras 2D

(PDF 41n

Manual

37 "C r 0,3 "C 35"Cr2'C
98,6'F + 0,5 "F gs 'F i 3,6 "F

54

9/1a/27 min

Vórtex Ultr¿sónico

Volúmenes de pipeGo de las mues-
tras

4-60 pl

Detección de nivel de lfquido sf

Detecc¡ón de coágulos Sf

Detecclón de espuma con cámara
ccD

Sf

Detecclón de burbulas de alre sf

Vohlmenes de reactivo por muestra 6-60 pl

Volumen de reacción 120 pl

ldentlfl cación de reect¡Yos RFID

C€rg€/Descarga de react¡vos Automáüca

TemperaEra dc medic¡ón/tempera-
tura del baño de ¡ncubación

37 "C r 0,3 "C

98.6 "F r 0.5 "F

Número de pos¡c¡ones del disco inq¡-
bador

94

T¡empcs de rescc¡ón 9l1a/27 min

Agitádol Vórtex

B Especif¡caciones de cobas@ 8000 modular analyzer series

Rend¡miento máx¡mo

t
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200 racklh
i.000 muest¡as/h

Capacldad del buffer de er¡trada/buffer de sal¡da

Especificaciores e AOI e 602 Módrlo ISE

Espec¡l¡caciolles Unrdad corc

Area de entrada | 2 bandejas de racks, 30 racks

E Especif¡caciones de la unidad core

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series Versión L0 .Gufa de formación .
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Descripción general del hardware

Buffer posterior 2 bandej€s de racks, 30 racks

MSB: 20 racks de muestras, 5 rscks de CC automético

r Espec¡licaciones de la unidad core

Especificac¡ones de los racks
Los racks se utilizan para transportar muestras,
calibradores y materiales de CC en los tubos o cub¡letes
de la unidad core a los módulos analíücos.

a
Especificaciones de racks con y sin estabilizadores

o
A Estabil¡zador

B Disco de goma del rack

C Rack con estabilizadores

D Rack sin estabilizadores
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Los racks con estabilizadores tienen d¡scos de goma de¡

rack y estabil¡zadores en cada una de las pos¡ciones para

fijar la orientac¡ón vertical de los tubos. Los mcks con
estabilizadores no perm¡ten la rotación de los tubos.

EstEbilizadores SI No

Dlscos de gomE del rack sf No

Rotrción dc tubos No sí

Diámetro8 de los tubos 11-16 mm l3 mm
'16 mm

E Especifcac¡ones de racks con y sin estab¡lizadores

Frlrtr. ioúÉnfa MELa fl ¿IA
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Especificaciones de los racks

Contenedores Tubos primarios, cubiletes, viales de

calibrador/CC
Tubo6 primarios

Tubos no estándar Tubos no estándar

Tubos de falso fondo Tubos de falso fondo(l1

M¡crotubos Sarstedt

Adaptador de cubiletÉ para lubos
S13mm

sÍ

Oases de muestras lvluesüas de ruüna Muestras de rutina

Muestras urgentes Muestras urgentes

Muestras de repetición Muestras de repeüción

Calibradores

fúateriales de CC

E Especiflcac¡ones de racks con y s¡n estab¡lizadores

(ll Para b rotsción de tubos, los tubos de fa¡so fondo deben disponer de un fondo redondo.

Lista de clases de racks para racks con estabilizadores

No
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A

A lD de rack B lD de rack de código
de banas

Rutina Gris

lJrge[te

Repetició¡(t) Rosa

E Clases de racks para racks con estabil¡zadores

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series . Versión 1.0 Gufa de formación .

Las muestras (p. ej., muestras de rut¡na, muestras
urgentes o calibradores] deben transportarse en racks de
la clase de rack correspondiente.

Cada clase de rack tiene su prop¡o color y rango de lD

El lD de rack es un código de 4 dígiros legible para el

usuario que se util¡za para ¡denliflcar el rack

En el software, los lD de rack están asociados a un rango
de lD diferente con 5 díg¡tos. Los lD asociados se utilizan
en el software y en las etiquetas de código de barms de
los mcks.

B

o
50001-50ss9
60000-60999
70000-70s99
80000-80999

000r-0999
1000-r999
2000-29s9
3000-3999

Rojo s4000r §40999 s001-ss99

Racks cor¡ cstalrilizadores Racks sir cstalr¡lizadores

Rango de lD er elClasc rle rack Rar0o de lDColor

R00r -R999 R001-R999

50
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Descripción general del hardware

Calibrador Negro c20001-c20999 c00r -c999

oc Blanco Q3000r-q30999 q00r -q999

l¡vado Verde w999 w999

E Clases de racks para racks con estabil¡zadores

(l) Los rackE de color rosE sólo se utilizan para el reprocesam¡ento manual de tests en el modo s¡n código de barms,

Lista de clases de racks para racks sin estabilizadores

Los racks sin estabilizadores permiten la rotación de los

tubos y están dispon¡bles para tubos primarios de 13 mm

y 16 mm.

Cada clase de rack t¡ene sus prop¡os colores y rango de
lD. Para las muestras de rut¡na, cada tipo de muestra (p.

ej., suero/plasma u or¡na) se as¡gna a un color de rack y a

un rango de lD d¡ferente.

El lD de rack es un código de 4 díg¡tos leg¡ble para el
usuar¡o que se ut¡liza para identificar el rack.

A lD de rack B lD de rack de código
de barras

En el software, los lD de rack están asociados a un rango

de lD diferente. Los lD asoc¡ados se utilizan en el
software y en las et¡quetas de cód¡go de barras de los
racks.
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Especificaciones de los racks

Rut¡na (13 mm)

SÍAT (I3 mm)

Rú¡na (16 mm)

§TAT (16 mm)

fuul marino

Azulmar¡no

600o r -goooo(l]

s4501-s4600

ooool -gooootrl

s{80r -s4900

I oo'l-¿oootr)

s50r §600

loor-¿ooo(r)

s80r -s900

Azul marino
Verde claro
Amarillo
Marrón u
Azulclaro
Verde claro
Amar¡llo u i
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E Clases de racks para racks sin estabilizadores

0J Cada uno de los colores de esta cüre de rack d¡spone de un rango de lD especffco.

Roche Diagnostics
coba6@ 8000 modular analy¿er series-Versión 1,0 . Gufa de fomación
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Descripción general del hardware

Especificac¡ones de contenedores
En el instrumento, puede utilizar los siguientes
contenedores.

Lista de contenedores estándar

Los contenedores estándar son los tubos, cubiletes y

v¡ales de cal¡brador/CC que el instrumento reconoce
automáücamente.

No mezcle üales de cal¡brador/Cc con otros
contenedores en el mismo mck. Es necesario abrir los

tapones de los viales antes de cargarlos.

-'9,- El instrumento no puede detectar los microcub¡letes
por sus d¡mensiones. Es necesar¡o seleccionar la opc¡ón
M¡crc en frabÚo > Selección test o en el hosL

Tubo primario A l6 mm x 'l00 mm Sólo tubo 1,000 pl

Cubilete en tubo (Sample Cup) 100 pl

Cubilete en tubo (Micro-Sample Cup, Sample Cup 50 ul
Micro l3/l6l

@16mmx75mm Sólo tubo 1.000 pl

Cubilete en tubo (Sample Cup) 100 pl

Cubilete en tubo (Micro-Sample Cup, Sample Cup 50 pl
Micro l3/l6l

U13mmxl00mm Sólo tubo
Adaptador de cubiletes recomendado para la

alineación de tubos

500 pl

Cubilete en tubo (Sample Cup M¡cro l3l16)
Adaptador de cubiletes recomendado para la

alineación de tubos

50 pl

U13mmxTSmm Sólo tubo
Adaptador de cubiletes recomendado para la

alineac¡ón de tubos

500 pl

Cubilete en tubo (Sample Cup M¡cm 13/16)
Adaptador de cubiletes recomendado para la

alineoción de tubos

50 pl

Gubllete qstándar Nombre del producto:
Sample Cup

100 pl

E Contenedoresestándar

FOLIO
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Directamente en rack con estabilizadores
(recomendadoJ; o bien
Cubilete en tubo con tubo de 16 mm

É-rrr. tt$Éü.fltÁ ELE llAtZA
PnODUCTOS aúC¡jF S.A O. a I

oivlIirl),r rnaü¡ CSrlCA
co, DIREcTOPATECNICA

Roche Di€gnostics
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Especificaciones de contenedores

Microcubilete Nombre del producto:
M¡cro-Sample Cup

Nombre del productoi
Sample Cup Micro l3/16

Directamente en rack con estab¡lizadores o
Cub¡lete en tubo con tubo de l6 mm

50 pl

No apta para el módulo e 602

Sólo para muelms

D¡rectamente en rack con estabilizadores o

Cub¡lete en tubo con tubo de 13 mm o I6 mm
50 pl

Viales de cal¡-
brac¡ón/OC

1,0-1,5 ml (cal¡bJ,

1,0-3,0 ml (CCl
Sólo para los módulos e 801 y e 602

Sólo para calibradores y materiales de CC

E Contenedores estándar

Lista de tubos no estándal

Tubos no elándar |SE,c701,c702,c502 A ll-16 mmx63-102mm

Diámetro interior > l0 mm
(HbAlc: d¡ámetro ¡nterior > 9,7 mm]

e 801, e 602 U 11-16 mm x 63-102 mm

E fubos no estándar

Lista de tubos de falso fondo

No apta para el módulo e 602

Sólo para muestras

200 pl

Sólo muestras

Sólo muestras

En los módulos c 701, c 702 y e 801, puede utilizartres
tipos diferentes de tubos de falso fondo. Sin embargo, si

un módulo c 502 o e 602 forma parte del ¡nstrumento,
sólo puede utilizar un t¡po de tubo de falso fondo.

El instrumento reconoce los tubos de falso fondo a partir
del número de rack. Por lo tanto, en un rock de muestras,
sólo puede utilizar un tipo de tubo de falso fondo. El

pipeteador de muestras utiliza la altura, el nivel del fondo
y la geometrfa del fondo del contenedor correspondiente.

Sólo muestras

Sin cubilete en tu bo

En módulos cobas c 100 pl

En módulos e 801 s¡n adaptador de
cubiletes

100 pl

En módulos c 602 con adaptador de
cubiletes

I00 pl

En módulos e 602 s¡n adaptador de
cubiletes

o
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Tubos de falso fondo de
Roche Diagnostics

Ol3mmxT5mm
N.o maL 4740955

E Tubos de falso fondo

Roche D¡agnost¡cs

cobaso 8000 modular analfzer series . Versión 1.0 . Gufa de formac¡ón
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Otros tubos de fulso fondo O l3-16 mm x 63-102 mm Sólo muestras

Sin cubilete en tubo

E Tubos de falso fondo

Lista de microtubos Sarstedt

Descripción genera! de! hardware

Sólo puede uülizar microtubos Sarstedt (cub¡letes cryo)
en el módulo e 80t como tubos de falso fondo.

La conf¡gurac¡ón de los microtubos SaRtedt sólo es

válida en combinación con tubos de '13 x 82 mm (cubilere

en tubo, p. ej., SarstedtJ.

72,730 100 pl Sólo para el módulo
é 801

72,664 150 pl Sólo para el módulo
e 80t

60,550

t¡..rn, RoEÉñfA mñLÉ na&!
PROOLiClOti ttlcr.rf', \o 6t

OlvlSlr]É, rr,\+iir'.r'l¡A
í]C , O|RECTOR./{ TECHICA

uui

o

o

M¡crotubo Sarstedt de 0,5 ml,
en tubo de 13 x 82 mm

@ 10,8 mm x 44 mm

M¡crotubo Sarstedt de 2 ml,
en tubo de 13 x 82 mm

O 10,8 mm x 44 mm

Tubo de 13 x &l mm

E Microtubos Sarstedt

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es . Vers¡ón L0 .Gufa de formac¡ón
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Conlenedor EsDecificaciones Uso

lD rle la Delición dc
Sarsrcdt

Contenedor Espacificacioncs Uso
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Ejercicios sobre la descripción general del hardware

Eiercicios sobre la descripción general del
hardware

Descripción general del hardware del módulo ISE

/ Cada letra se refíere a un componente del área de muestreo de! módulo
lSE. Relacione las letras s¡guientes con el componente adecuado.

Estación de lavado

P¡peteador de muestras

Sample Cleaner I

Posición de dispensación de la un¡dad ISE 2

oA

B

c

D
E

1¿
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Pos¡ción de d¡spensación de la unidad ISE 1

Pos¡c¡ón de muestreo

Sample Cleaner 2

G

/ ¿Cual es !a finalidad del diluyente tSE?

F

o

-**iéryb

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Guía de formac¡ón
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Descripción general de! hardware

/ ¿Cual es Ia finatidad de la solución de referencia ISE?

/ Cada letra se refiere a un componente del área de medición del módulo lSE.

Relacione las letras siguientes con el componente adecuado.

.^t l.)

LIB)

o

^

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es . Versión 1.0 . Gula de formación

Electrodo de referencia

Válvula pinzante

Electrodos ISE

lS-l: ISE lnternal Standard

REF-z: ISE Reference Electrolyte

DIL-2: ISE Diluent

DIL-'l; ISE Diluent

REF-l: ISE Reference Electrolyte

lS-2: ISE lnternal Standard

F!rrñ. RóEERtA MELE 
^¿ZApROt:rUC rí-:S AOC;FF tS ,¡ O. I t.

r_1f ,tiirl]-\! I¡Aüirils i.tcA
'r,t . D|RECToR^ TÉc¡¡lca

A B c

/ Cada letra se ref¡ere a un reactivo del módulo ISE- Relacione las letras
sigu¡entes con el componente adecuado.
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Ejercicios sobre la descripción general del ha¡dware

Especificac¡ones del módulo cTOl

A éCuáles de las siguientes características del módulo c 70I son
VERDADERAS? Márquelas con un /.
E Rendimiento de hasta 2000 tests por hora

E 1,8 segundos de t¡empo de ciclo por pipeteador de muestras

E 60 posiciones para casetes de reactivo

E Carga manual de reactivos

E Etiqueta de RFID pafa casetes de reactivo

E ECO-D ¿eoe cargarse en el disco de reactivos A

E 200 cubetas de reacción de plást¡co reut¡lizables

Descripción generaldel hardware del módulo c7O1

/ Cada letra se refiere a una jeringa del módulo c 70I. Relacione las letras
siguientes con el componente adecuado.
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=EL
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E
ÍE
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A

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 , Gu[a de formación '

Jeringa de reactivo (disco B, RIJ

Jeringa de reactivo (disco B, R2lR3l

Jeringa de reactivo (d¡sco A, R'l)

Jeringa de muestros (pipeteador de
muestras B)

Jeringa de muestras (pipeteador de
muestras A)

Jeringa de reactivo (disco A, R2lR3)

aI.

r J

B

c

D

E

F
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Descripción general del ha¡dware

íjJLlo

Lil,
/ Cada letra se refiere a un componente del área de reactivo del

módulo c 7O1. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado-

t

Disco de reactivos B

Pipeteádor de react¡vos R2lR3 del disco B
0,L
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Pipeteador de react¡vos R2lR3 de la estac¡ón de lavado del disco B

Pipeteador de react¡vo R'l del d¡sco A

a Pipeteador de reactivo Rl de la estación de lavado del disco A

Pipeteador de reactivos R2lR3 del d¡sco A

P¡peleador de react¡vo Rl del disco B

P¡peteador de reactivo Rl de la estación de lavado del d¡sco B

Disco de react¡vos A

Lector de RFID del disco A (debaio)

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 rnodular analf¿er series ,Versión L0. Guía de formación
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Ejercicios sobre la descripción general del ha¡dware

Lector de RFID del d¡sco B (debajo)

/ Cada letra se refiere a un componente del área de muestreo del
módulo c 70I. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado,

o

,6\
CD
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Pipeteador de muestras A de la estación de lavado

Pipeteador de muestras B

Sample Cleaner I a
Sample Cleaner 2

P¡peteador de muestms B de la estac¡ón de lavado

Pipeteador de muestras A

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versión 1.0 . Gufa de formación
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Descripción general del hardwarc

Especificac¡ones del módulo c7O2

A éCuáles de las siguientes características del módulo c 702 son
VERDADERAS? Márquelas con un /.
E Rendimiento de hasta 2000 tests por hora

E t,8 segundos de t¡empo de ciclo por p¡peteador de muestras

E 60 posiciones para casetes de reaclivo

E Carga manual de reactivos

E Etiqueta de RFID para caseres de reactivo

E ECO-D debe cargarse en el disco de reactivos A

E E sistema quita tapones de reactivo automát¡camente.

E ¡n el modo En Butfer, el instrumento determina el disco de reacüvos de destino y la hora de la carga.

F!ññ, ROBERTA itELE UAZZA
PROOUCfOS ROCFf S,A Q,6I

ot\4stórv o{Ac¡ios flcA
co. DIRECToRATÉoNICA

Roche D¡agnostics
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Eiercicios sobre la descripción general del hardware

Descripción generaldel hardware del módulo c7O2

/ Cada letra se refiere a un componente del módulo c 702. Relacione las
letras siguientes con el componente adecuado.

o
T

+

A Tabla de preparac¡ón

a
B Ponezuela abatible

Puerto de retornoc
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D Bandeja de descarga

E Mecan¡smo de transferencia

F Rec¡p¡ente de res¡duos de tapones

G Torre de contro¡

tr Puefio para lo carga manual de mcks

Roche Diagnostics

cobas@,8000 modular analyzer series Versión 1.0 . Guía de formación .
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Descripción general del hardware

Puerto de carga

t

/ Cada letra se refiere a un componente del área de muestreo del
módulo c 702. Relacione las letras s¡guientes con el componente
adecuado.

Fr*-
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A Sample Cleaner 2

B Pipeteador de muestrds B

ct Pipeteador de muestras A

D P¡peteador de muestras A de la estación de lavado
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Pipeteador de muestras B de la estac¡ón de lavadoE

F Sámple Cleáner I

F¡tñ. ROÉEFÍA MILÉ A¿jf^
PñOFl.l: ¡r"ri'1, rc''- :'-¡ O s I
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Ejercicios sobre !a descripción general del hardware

/ Ca¿a letra se refiere a un componente del área de reactivo del
módulo c 7O2. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.

ü

DE

(\,4

FG

c

\A

I
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B

Pipeteador de react¡vos R2lR3 del disco A

Disco de reactivos B

Pipeteador de react¡vo Rl del disco A

Estaciones de lavado a
Pipeteador de reactivos R2lR3 del disco B

P¡peteador de react¡vo Rt del disco B
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Disco de reactivos A

Roche Diagnostics
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Descripción general del hardware

/ Cada letra se refiere a un botón del panel de control del módulo c 7O2.
Relacione las letras siguientes con el botón adecuado.

En el panel de control se puede determinar cómo se
cargan los casetes de reactivo.

4
D ¡X

o

E

A BC D

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión l-0 , Gufa de formación '

Botón AUTO

Botón del d¡sco A

Botón del d¡sco B

Botón BUFFER

lndicador de cal¡bmción

I

,/ Cada letra se refiere a una jeringa det módulo c 702. Relacione las letras
sigu¡entes con el componente adecuado.

Jeringa de reactivo (disco A, R2IR3J

Jeringa de muestras (p¡peteador de
muestras AJ

Jeringa de react¡vo (d¡sco B, Rl)

Jeringa de react¡vo (d¡sco A, R])

Jeringa de muestras (p¡peteador de
muestras Bl

Jeringa de reactivo (disco B, R2lR3)
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Ejercicios sobre la descripción genera! del hardware

Descripción general del hardware del módulo c 5O2

/ Cada letra se refiere a un componente del área de muestreo del
módulo c 502. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.

,'.i.-

t
D

E

Pipeteador de muestras

Estac¡ón de lavado

Sample Cleaner I

a
Sample Cleaner 2
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Protector

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es . Versión 1.0 Gufa de formación .
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Descripción genera! del hardware

/ CaAa letra se refiere a un componente del área de reactivo del
módulo c 5O2. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.

c

E F

A

G

I

BC D

L6I
:!-

4

ÉoLlo

r.\J

Pipeteador de reactivos R2

Aberturas para el pipeteador de react¡vos Rl

Pipeteador de react¡vos Rl

I
Aberturas para el pipeteador de reacüvos R2
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Disco de reactivos

Pipeteador de react¡vo Rl de la estación de lavado

Pipeteador de reactivo R2 de la estación de lavado

Fqñn. ROBEFTA I,ELE itAUA
PROlJUi_l'' r, rii!( ri: §..". Q e I
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Eiercicios sobre la descripción general del hardware

/ Cada letra se refiere a un componente del área del disco de reacción del
módulo c 5O2. Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.

I

ct
)

A Lámpara del fotómetro

B Unidad de lavado de cubetas de reacción

c Disco de reacc¡ón

D Botella de ECO-D I
E Ag¡tadores por ultrason¡dos

Baño de incubaciónF
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G sensor de n¡vel de líquido

tr Estación de lavado para el pipeteador de ECO-D

Cubetas de reacción (segmento]

t Pipeteador de ECO-D

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular anallzer series VeGión 1.0 . Guía de formac¡ón .
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Descripción general del hardware

Especificac¡ones del módulo c 5O2

A éCuáles de las siguientes características del módulo c 5o2 son
VERDADERAS? Márquelas con un /.
E Rendimiento de hasta 600 tests por hom

E 6 segundos de üempo de ciclo por pipeteador de muestras

E 60 pos¡c¡ones para casetes de reactivo

E Carga manual de reactivos

E Etiquera de RFID para casetes de react¡vo

E ECO-O OeOe colocarse junto al disco de reacción.

EI É sistema quita tapones de react¡vo automáticamente.

Especificac¡ones del módulo e 8OI

Z éCuáles de las siguientes características del módulo e 801 son
VERDADERAS? Márquelas con un /.
E Rend¡m¡ento de hasta 300 tests por hora

E 2t segundos de üempo de ciclo por canal de med¡c¡ón

E Temperatura de almacén de reactivos manten¡da a 5-10'C

E l2 bandejas con 84 AssayT¡ps/84 Assaycups

E Registro manual de reactivos

D Dilución automática:1 paso,2 pasos,3 pasos

E WasteLiner no se puede susütu¡r durante la operación.

E Ya no se requiere n¡nguna soluc¡ón Cleancell.

E Etiqueta de RFID para caseles de reactivo, diluyentes y soluciones Procell
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Ejercicios sobre la descripción general del hardware

Descripción general del hardware del módulo e 8O1

/ Cada letra se refiere a un componente del módulo e 801. Relacione las
letras siguientes con el componente adecuado.

,E!

-

B
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c D EA F

ü

a
Elevador de reacüvos (5 puertos de cárga]

Cajón de bandejas
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Botón de carga y botón de reinicio

Buffer de muestras del módulo (MSB)

Unidad de detección

Bloqueo de segur¡dad

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión 1.0. Gufa de formación ,
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Descripción general del ha¡dware

/ Cada letra se refiere a un componente del módulo e 80I. Relacione las
letras siguientes con el componente adecuado.

A B
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Agitador de micropanículas

Pipeteadores de reactivos

Aree de prelavado

Disco incubador

Almacén de reacl¡vos Flrrr. ñügEñfA lrtll-! ta¿tl
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Ejercicios sobre la descripción general del hardware

Unidad de detección con placás g¡rator¡as de la estac¡ón de sipper

/ Obsente esta ilustración. Especifique cuál es el pipeteador de reactivos 1 y
cuál es el pipeteador de react¡vos 2.

El d¡sco de reacüvos tiene 2 p¡peteadores de reactivos
asignados [ateral derechoJ. Los p¡peteadores de
reactivos asp¡ran reactivo de pretratam¡ento, reactivo,

micropartículas y diluyente de los casetes de reactivo y

los dispensan en las AssayCups del disco incubador.

ta-\.

AB

/ ¿e qué posición pertenecen las jeringas s¡guientes? Escriba la letra en la
posición correcta de la ilustración.

Jeringa de CleanCell

Jeringa de ProCell

Jeringa de prelavado

Jeringas del sipper

Jer¡nga de reactivo 'l

Jeringa de reactivo 2

Jeringa de muestra

Roche Diagnostics
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Descripción general del hardware

Especificac¡ones del módulo e 602

A d,Cuáles de las siguientes características del módulo e 602 son
VERDADERAS? Márquelas con un /.
E Rendimiento de hasta l70 tests por hora

E t2 segundos de üempo de ciclo por canal de med¡c¡ón

El Temperatura de almacén de react¡vos mantenida a 20 "C

O Carga manual de reactivos

E CóOigo de barras para casetes de reactivo

E H prelavado es obl¡gatorio para todas las apl¡caciones de test

E 54 posiciones del d¡sco ¡ncubador

E l5 bandejas con 60 AssayT¡ps/60 Assaycups

Descripción general del hardware del módulo e 602

/ Cada tetra se refiere a un componente del área de medición del
módulo e 602- Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.
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Eiercicios sobre la descripción general del hardware

Estaciones de lavado

PC cup

CC cup

/ Cada Ietra se refiere a un componente de los materiales fungÍbles del
módulo e 602- Relacione las letras siguientes con el componente
adecuado.
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a
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Transporlador del cargadortr

o)

G
3
(E

o

G
OJ
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B Aberturas para la eliminac¡ón de AssayTips

c Abenuras para la eliminación de AssayCups

D lnd¡cador de estado

E Ag¡tador vórtex

F Buffer de AssayT¡ps
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Descripción general del hardware

¡,cLtc

ti
D¡sco ¡ncubadorG

I

tr Cajón de bandejas

Bandeja

,

/ Cada letra se ref¡ere a un componente del área de reactivo del
módulo e 602. Relacione las letras sigu¡entes con el componente
adecuado.
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tr D¡sco de react¡vos (v¡sta con la cubierta abierta)

Abr¡dor de tapones

Estac¡ón de lavado de agujas de reactivo

Pipeteador de reactivos

Botellas de Probewash Faír- É()8EñTA i,ELE §il¿jz
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Ejercicios sobre la descripción general del hardware

Ag¡tador de micropartículas

Estac¡ón de lavado del ag¡tador de micropartículas

Especificac¡ones de los racks

/ Obsetye la tabla siguiente y rellene los espacios en blanco sobre las clases
de rack.

Rutina

Urgente

Repet¡c¡ón

Cal¡brador

Lavado

/ ¿QuC sabe de la prioridad de los racks? éQué racks se procesan con
prioridad?

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es . Versión 1.0 , Guía de formación .
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Rango de lD en el
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Clase de rack Color Rango de lD
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Descripción general del software
M

!.
Descripción genera¡ de data manager

o

RLrtirra Parátrrc(ros dc CC CC Rutirr;l Adnliristración

L

L

L

L

L

Copis seg hosl L

L

L

L

L

L

Mateñal de CC L

L

CC Rutina L

L

ArEss de trBbsjo L

L

Conliguración del
sistema

L

L

Te!ts/
Rangos referencia

lnformación de fuignación de
reglas de CC

Botella8 CC
standby

Perf¡l de usuario lnstrumento
Resumen del test
cobaa a flow

Listá dl¿riá
resullEdos de CC

Validación Configuración CC

LisG de tests Reglss de método
de calibración

de cálibráción
ootar 80O dü lrlanagañ qanplo d. aflG d. !Eb.Í¡ y coñponiñE

É Componentes de data manageE ejemplo de componentes derinidos por el usuario

Para util¡zar el instrumento. debe familiarizarse con la
interfaz de usuar¡o de data manager y de la unidad de
control.

, Inicio de sesión en data manager

Los nombres de usuaÍio para data manager puede

defin¡rlos el usuario. El acceso a las distintas áreas de
tmbajo de data manager tamb¡én puede def¡n¡rse para

cada nombre de usuario.
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Descripción general de data manager

Elementos de la interfaz de data manager

at

B

c

A Barr¿ de informac¡ón

B Arbolde navegación

C PanelVentana de informac¡ón

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series.Versión 1.0. Gufa de fomación

E

D

F

o

I

D PanelBarra lateral

E Area de trabajo

F Botones de Barra lateral

Barra de ¡nformación lndica el área de trabajo actual en uso.

Ártol de navegación Muestra los componentes y subcomponentes del área de

trabajo actual.

Panel Ventana de información Muestra el estado de los resultados de los tests, los tests
y los analizadores.

. Verde: indica que no se requiere ninguna acción.

. Amar¡llo (advenencia): indica que se requ¡ere

atenc¡ón.
. Rojo: indica que el evento es cít¡co y requ¡ere

atenc¡ón inmed¡ata.

Area de trabalo Muestra el conten¡do de los
componentes/subcomponentes selecc¡onados.

Panel BaEa ¡ateral Se util¡za para acceder a la unidad de control, a data

manager y a cobas@ eJibrary.

Botones de Barra lateral Debajo del panel Barra lateral encontramos cinco
botones:

Perm¡te acceder a TraceDocviewer.cE



Descripción gene¡al del software

Menús de acceso rápido contextuales

E¿ü nd.
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Permite crear una captura de pantalla.

Perm¡te generar un informe de problemas.

Permite apagar el equ¡po de data manager

Permite acceder a la lista de actualización de software.
. Azul: no hay ninguna actualización de software

d¡spon¡ble.
. Amarillo: hay actualizac¡ones de softlvare

disponibles.
. Rojo: el servicio del pmgrama de ¡nstalac¡ón de

actual¡zaciones de software no está disponible
actualmente, por ej., durante una instalación, o bien,
se está real¡zando una cargar de información
esencial.

Aparece solo cuando se está ejecutándo una sesión
remota. Al hacer clic en el botón se finaliza la ses¡ón
remota.

Muestra elestado de conexión con un sistema host Los
estados pueden sef los s¡gu¡entes:
. Verde: hay d¡spon¡ble una conexión con el hosl
. Amarillo: el estado de conexión con el host es

desconoc¡do.
. Rojo: la conexión con el host no está disponible.

Al hacer clic con el botón derecho del ratón e¡
determ¡nados paneles aparece un menú de acceso
rápido adecuado al panel.

La parte inferior de este menú de acceso ftápido se

muestra en todos los menús contextuales.
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Descripción general de data manager

Prop¡edades

F Anchq a¡tsnÉti¡

O¡den de los datos

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 .Gufa de formación ,

Para obtener una mejor vis¡ón de coniunto, pueden

seleccionarse las columnas que se mostrarán en la tabla
de datos,

Para ajustar más adecuadamente el orden de la tablo de
datos, utilice la técnica de arrastrar y soltar.

Un modo sencillo de ordenar los datos de una tabla
consiste en hacer clic en el encabezado de la columna
que desea ordenar.
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Ayuda en pantalla de data manager

Descripción general del software

La aplicac¡ón dat6 manager pmporciona un s¡stema de

ayuda en pantalla contextual. La ayuda aparece en un

cuadro de diálogo independiente.

Pulse F'l para abr¡r la ayuda en pantalla.

Para abrir el cuadro de d¡álogo Ayuda en pantalla,
seleccione el comando Ayuda de data manager del

menú Ayuda.

r:oLto

M

@a
cob¡rc !00 d¡b mrn¡g.t
Er¡álfil*.rñgi.

cobas'

TEE
EIE

E
,

E Contenido de la ayuda
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Descripción general de la unidad de conrol

Descripción general de la unidad de
control

L

L

L

Sel.fests L

L

fuignación L

L

L

Estado L

L

L

L

Estado L

L

L

L

L

Sistema L

Revis¡ón ResulL Estado Calibradores Estedo de la serie

Revis¡ón Calib- lnstalar Contmles Aplicac¡ón

lnslálar t
Manr¡8 prtrdpalc y .lÉmsri¡! coff8.pondl.nlÉ Confgursc¡ón

S¡st€ms

lnicio de sesión en Ia unidad de control

lD Operador

lntroduzca el lD de opemdor (hasla 6 caracteres, en
mayúsculas o minúsculasJ y pulse a continuación la
tecla lntro.

Clave

lntroduzca la clave (hasta 8 caracteres, en mayúsculas
o minúsculas) y pulse a continuación la tecla lntro.

lniciar Sesión o
+ Se puede ¡mprim¡r un segu¡miento de los
operadores que han ut¡l¡zado el sistema

Tree n¡veles de acceso El software proporc¡ona 3 niveles de acceso, detallados
en la s¡guiente tabla.

Administrador Conf¡gurac¡ón del s¡stema y del mantenimiento
Admlnl¡tradol

SlTofli.or

Supervisor Configuración básica del s¡stema y de las aplicaciones

Operador Acceso a la operación de ruüna y las funciones de
mantenimiento sin conligurac¡ón del s¡stema

B Niveles de acceGo

Roche Diagnostics
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Descripción general de! software

lnformación sobre los paneles de pantalla de la unidad
control y el menú Panorámica

La intelaz de usuario de la unidad de control presenta

dist¡ntos paneles.

Para desplazarse por la interfaz de usuario, puede ut¡l¡zar

la pantalla táctil, el ratón o el teclado.

El menú Panorámica es el punto de in¡c¡o de todas las

operac¡ones de rutina. Este menú proporciona una guía

para los preparat¡vos de la operación diaria y cont¡ene
información sobre el estado de cada módulo.

M

FOLI

a

o

J

K

A

B

c

D

E

Í
L

G

H

A Línea de estado

B Pestañas de los menlls princ¡pal€s

C Panel Flu¡o Trabajo

D Panel Panorámica Módulos

E Resumen de estado

F Botones de módulos

G Botones de sfmbolos

H Visualización de temperatura

I Lfnea de ayuda

J Botones de ayuda

K Menú Panorámica

L Botones globales

Utilice el menú Panorámica para las acc¡ones s¡guientes:

. Realizartodas las operac¡ones de rutina

. Determ¡nar el estado de todo el sistema y de sus

componentes
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Descripción general de la unidad de contro!

Panorámica Módulos
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El panel Panorámica Módulos contiene infomación
codificadá mediante colores sobre el eslado de los

módulos del instrumento y de la conex¡ón a data
manager. Si hay instalado un sistema preanalÍtico,

también se muestra infomación sobre la conexión a este

sistema.

Los colores de los botones indican el estado o el nivel de
alarma de cada módulo/componente. El color del fondo
indica el modo general del ¡nstrumento.

El resumen de estado conüene infomación sobre el

estado de n¡vel superior codificada mediante colores. Si

un campo se ilumina en color amarillo, rojo o gris
significa que se requiere una acción por parte del

usuario.

data manager Este campo ¡ndica el estodo de
comunicación entre el instrumento y
data manager. Para los
administradores, el campo data
manager es un botón. Al pulsar el
botón se muestra información
detallada.

Ud. Control Este campo indic€ el modo general del
instrumento. Para obtener información
del estado de los módulos ¡nd¡v¡duales,

seleccione los botones de módulos.

Conex¡ón CLAS Este campo ¡nd¡ca el estado de la
conexión del sistemadeautomatización
de laboratorio clfnico al s¡stema
p16analft¡co,

La visual¡zación de temperaturas muestra las

temperaturas de los componentes termosens¡bles de los

módulos.

Temperatura

rl Muestra las temperaturas de los component€s
termosens¡ble8 del módulo e 801 o e 602 (p. ej., la
temperatura del disco incubador).

reágent managel

*-lI*

EEIEIIIil

¡

a

Botones de sfmbolos

Seguim¡ento Muestras

Muestra un resumen de las muestras,
cal¡bradores y racks de CC situados en el buffer
de salida. Fac¡lita, por ejemplo, la búsqueda de
una muestra en el ¡nstrumento.

Panorám¡ca Reáctivos

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión 1,0-Gufa de formación



Descripción general del software

Muestra los reactivos del módulo lSE, Muestra el estado de los ca§€tes de reactivo
s¡tuados en el reagent manager de un buffer de
muestras conectado a un módulo c 702. Los
casetes de reactivo pueden gestionarse a bordo
de reagent manager.

(-)(-) Muestra los reactivos de un módulo c 70'l o c 702, lvluesúa el estado de lo,s casetes de reacüvo
situados en la bandeja de descarga de un módulo
c 7O2,

Muestra los reactivos de un módulo c 502, e 801 o
e 602-

Guadro de diálogo Panorámica Reactiyos

o Para visualizar un cuadro de d¡álogo Panorámica
React¡vos, selecc¡one el botón correspond¡ente del
panel Panorámica Módulos. El cuadro de d¡álogo
Panorámica React¡vos permite visualizar el ¡nventario
de react¡vos en formato gráf¡co.

,E Para obtener más información, consulte el capítulo
sobre react¡vos del Manual del operador.
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É Cuadro de d¡álogo Panorámica Reactivos: lvlódulo ISE
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Descripción general de la unidad de control

El Cuadro de d¡álogo Panorámics Re8ctivos: módulo c 701/c 702 (a la ¡zquierdal y módulo c 502 (a la derecha)
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É Cuadro de diálogo Panorámica Reactivos: módulo e 801 (a la izquierdal y módulo e 602 (a la derecha)
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Descripción general del software

Ayuda en pantalla en la un¡dad de control

Los botones de ayuda muestran la ¡nformación siguiente:

CI
Muestra una descripc¡ón emergente sobre un elemento
de software indiv¡dual tal como un botón o una casilla de
verificación.

Para visualizar una descripción emergente, el¡ja el botón
de ayuda directa y, a continuación, el elemento de
software sobre el que desea ¡nformación detallada.

@
La entrada sensible alcontexto muestra texto relacionado
con el lugar en el que se encuentre en el software.
Proporc¡ona un modo rápido y cómodo para encontrar
¡nformac¡ón.o
Para abrir la ayuda, selecc¡one el botón Ayuda o pulse

Fr.

a

Roche Diagnosties
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El

Descripción general de la unidad de control

Botones globales en Ia un¡dad de control

Stop

Cerfar Sesión

S.Stop

Alarma

Monitor

lmprimir

ln¡cio

Cuadro de diálogo lnicio

Panel Aslgnac¡ón P¡pe ln¡cio

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión L0 .Gufa de lormación .

Los botones globales ofrecen un acceso rápido a las

funciones clave del ¡nstrumento.

Para detener la operac¡ón en caso de
emergencia.
Se perderán todos los resultados que se
estén procesando en ese momento.

Para cerrar sesión (pos¡ble durante la

operac¡ónl,

Para detener el muestreo ad¡cional. No se
siguen cargando los racks situados en el

buffer de entrada- Los racks s¡tuados en los
bulfers de muestras de los módulos se
desplazan al buffer de salida. Los racks
s¡tuados en los módulos se procesan y se
desplazan a continuación al buffer de
salida,

Para mostrar la lista de alarmas. Si se ha

emitido una alarma, el botón Alarma
parpadea en color amarillo o rojo.

Para ver los infomes de calibración, CC y
pacientes exclusivamente. Los datos se

eliminan al desconectar el sistema.

Para imprimir las listas y los informes
def inidos previamente.

Para elegir las opciones de ¡nicio e iniciar el
análisis.

'a,- Para garanüzar que la serie se realiza de la forma
esperada, compruebe todos los ajustes del cuadro de
d¡álogo lnicio antes de selecc¡onar el botón lnicio.

Lleva a cábo una función de p¡pe de mantenimiento
antes de procesar las muestras. Pueden selecc¡onarse
hasta 20 p¡pes de mantenimiento def¡n¡das por el usuario.
Las pipes de manten¡m¡ento suelen e¡ecutarse desde el
menú Manten¡m¡ento.
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Panel Repel. Automát¡ca

Panel Programar descarga (sólo c 702)

Panel Recepción Racks

Panel Conexión CLAS

Cuadro de diálogo Enmascarar

Descripción general del software

lnd¡ca si se ha selecc¡onado la opc¡ón de repet¡c¡ón

automática para las muestms de rut¡na y/o urgentes

[conf¡guración para todo el s¡stema y todos los testsJ.

. Sí: indica qúe se rcalizarán repeticiones de los tests si

la opción de repeüción específica de la aplicación de
un test también se ha hab¡litado.

. No: indica que las repeüciones de los tests solamente
se solicitarán, pero no se realizarán automáticamente.

Muestra la hora en que se transferirán automáticamente
todos los casetes de reactivo, que están reservados para

la descarga, de los discos de react¡vos a la bandeia de
descarga. Defina la hora para la descarga en Utilidades
> Sistema > Configuración de reagent manager,

Si el modo de recepc¡ón de racks está act¡vado en

Utilidades > Sistema > Recepción Racks, puede

eleg¡r util¡zar el modo de recepción de racks para el

anál¡s¡s actual o cancelarlo.
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) lnicio > Enmascarar

Enmascare un test para las acc¡ones s¡guientes:

. El test es un test de volumen bajo para su laboratorio
y no desea real¡zar una medición de CC de ese test
cada dfa.

. Dumnte la resolución de problemas de un test, el

s¡stema ha recomendado el enmascaram¡ento de
pacientes para ev¡tar que los racks de muestras se
ejecuten ese test No obstante, el enmascaram¡ento
de pacientes sí permite la calibración y la medic¡ón de
CC de ese test.

'9.- El enmascaramiento de tests y de pac¡entes puede

realizarse mientras el instrumento se encuentra en

cualqu¡er modo.

El enmascaram¡ento real¡zado en la unidad de control
aparece reflejado en data manager y viceversa.

Botón ln¡c¡o lnic¡a el procesamiento de las muestms.

Muestm si se ha activado la conexión del sislema de
automatización de labordtor¡o clín¡co a un sistema

preanalítico.
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Descripción general de la unidad de control

Desenmasc./Enmasc. Test/
Enmasc. Pcte-/Enmasc. Mód.

Enmascaraf según pfogfamac¡ón en el
módulo

Cuadro de diálogo Enmasc. Módulo

Estos campos muestran el color correspond¡ente al

desenmascaramiento, al enmascaram¡ento de tests, al

enmascaramiento de pacientes y al enmascaramiento de

módulos.

Existen 2 opciones para enmascamT un test:

. Si selecciona la opción Enmasc. Test, no se

procesarán muestms ni mater¡ales de CC y no se

realizarán calibraciones.
. S¡ selecciona la opción Enmasc. Pcte., eltest se

enmascarará sólo para las muestras y sí podrán

real¡zarse calibraciones y CC.

El test está desenmascarado.

El test esü enmascarado para cualqu¡er tipo de muestra
(Enmasc. Test).

Eltest está enmascarado únicamente par¿ las muestras
(Enmasc. Pcte.).

El módulo está enmascarado en el cuadro de d¡álogo
Enmascarar Módulo.
Consulte la pág¡na s¡gu¡ente pam obtener más
¡nformación.

Si se enmascam un test en un canal de medición, active
esta cas¡lla de verificación para permitir que un módulo
e 801/e 602 cambie la asignación de tests al otro canal
de medic¡ón del mismo módulo e 801/e 602.

i lnic¡o > Enmascarar > Enmascarar Módulo

Enmascare un módulo pára las acc¡ones siguientes:

. Realizar un manten¡miento en segundo plano de un
módulo mientrás el s¡stema sigue en operación

. Resolver los problemas de un módulo m¡entras el

sistema sigue en operac¡ón

,9.-
El módulo puede enmascararse/desenmascararse

solamente cuando el s¡stema está en modo Standby u

Operac¡ón.

E¡ módulo camb¡a de desenmascamdo a enmascarado.

El módulo cambia de enmascár€do a desenmascar¿do.

{¡

o

I

Enmascalar

Desenmascarar

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular analyzer series . Versión L0 . Gufa de lormación



Descripción general del software

Enmasc. Mód. El módulo está d¡spon¡ble pam realizar el manteni
en segundo plano pero no para procesar muestras,
calibraciones n¡ materiales de CC. Cualqu¡er otro módulo
desenmascarado está disponible para el modo
Operación.

Desenmagcarar §e¡vicio El módulo está en proceso de cámbio de
enmascaramiento a desenmascaramiento por serv¡cio.

Enmasc. Se¡vicio El módulo no está d¡spon¡ble para su uso (opción

ut¡l¡zada exclus¡vamente por el representante del servic¡o

técnico de Roche]. Cualquier otro módulo
desenmascamdo está d¡sponible para el modo
Operac¡ón.

X El módulo está enmascarado.

El módulo está enmascarado por servicio.

l
i ,\l

o

El módulo correspond¡ente está en proceso de
enmascaram¡ento.

El módulo correspondiente está en proceso de
desenmascaramiento.

a
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Descripción general de la unidad de control

Menú Lista de tests enmascarados en data manager

"rlIET6.
E[Ec trúór¡Ed.L¡rÉ.|Í*uEü

El enmascaram¡ento de un test tamb¡én puede erecutarse
en data manager.

Es pos¡ble selecc¡onar el enmascaramiento de pac¡entes

o el enmascaramiento de tests para todos los tests o para

tests ¡nd¡viduales, Tanto el enmascaramiento de tests
como el enmascaramiento de pacientes pueden

realizarse para una celda de medic¡ón (l o 2), un disco de

reactivos (A o B), lo un¡dad ISE (l o 2) o para el módulo o

instrumento al completo.

El enmascáramiento de módulos no puede seleccionarse
parc realizat el manten¡m¡ento, por ejemplo, ya que esta

acción debe ejecutarse en la unidad de control.
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E n m a sca ra r/d e senm asca ra r tests ¡nd¡viduales para

i nstru mentos específicos

Enmascarar/desenmascarar perflles

-'9. El enmascaramiento puede realizarse m¡entras el

instrumento se encuentra en cualquier modo.

El enmascaramiento real¡zado en la unidad de control
aparece reflejado en data manager y viceversa,

¡
Ef Postaña Rut¡na de cobas 8000 data manager > Lista de tests enmascarados > Enmascarartest

Ut¡lice este menú para las acciones siguientes:



Cuadro de diálogo Alarma

Descripción general del software

+ Alarma

+ Tecla F'll

+ Panorámica > Botón de módulo o componente
> Alarma

Si el botón Alarma parpadea en amarillo o en rojo,

compruebe la causa de la alarma.

El color ind¡ca el nivel de alarma:

Rojo: Nivel Stop. Es necesar¡o detener el

funcionamiento del anal¡zador.

Amarillo: Nivel,,qfercldr. No es necesario detener el

funcionam¡ento del analizador.

-'9. Las alarmas aparecen en orden cronológico con la

más reciente alf¡nal. La lista puede ordenarse
seleccionando uno de los encabezados de columna.

Cuando se produce una alarma, es obl¡gatorio leer la
alarma. Seleccione el mensaje de alarma apropiado y lea

la descripción y la solución propuesta. S¡ga las

instrucciones sum¡n¡stmdas.

I
o

o

Resolución de problemas de alamas

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer senes . Versión 1.0 , Gufa de formación .
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Ejercicios sobre la descripción general del software

Eiercicios sobre la descripción general del
software

Funciones de enmascaramiento

Puede uülizar las funciones de enmascaramiento mánuales para, por ejemplo, excluir un test especff¡co del

anális¡s temporalmente.

/ ¿Cuándo se realiza el enmascaramiento manualmente? Complete la tabla.

Enmascaramiento de tests

Enmaacaramiento de pacien-
tes

Enmascaramiento de módu-
los

Enmaacaram¡erito de casáes
de reactiYo

Roche D¡agnosl¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er series.Versión 1.0 Gufa de formación
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Descripción general del software

(+ Relacione los iconos siguientes con sus definiciones.

En lnicio > Enmascarar > Enmasc. Módulo, puede enmascarar o desenmascarar un módulo. El icono del
botón indica el estado del módulo.

lvl . rr

Fa.t-la

,:.::j Enmascarar

;.,:. Desenmascarar

X Enmasc. Mód

\ Enmasc. Serv¡cio

El módulo está d¡spon¡ble para realizar el
mantenimienlo en segundo plano pero no para
procesar muestms, cal¡braciones ni materiales de CC.

Cualquier otro módulo desenmascamdo está
d¡spon¡ble para el modo Operac¡ón.

El módulo no está d¡spon¡ble para su uso (opc¡ón
utilizada exclusivamente por representantes del
serv¡cio técnico de Roche). Cualquier otro módulo
desenmascarado está dispon¡ble para el modo
Operac¡ón.

El módulo está en proceso de cambio de
desenmascaramiento a enmascaramiento

El módulo está en proceso de cambio de
enmascaram¡ento a desenmascaramiento.

o

o

Panel PanoÉmica Módulos

/ Los colores de estado le informan sobre el estado de los módulos y los
reactivos. áCuál es el significado de los diferentes colores?

Flrrn- ttosEftTA ü!LÉ xr¿,^
PROD.if rrri: z'Jr..'!l n.A Q. e I

O^11§i\¡j | '¡.rir'i):.¡ 'lCA.:o . DtREctoRATÉcNlcA

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer ser¡es -Versión '1.0 . Gufa de formación .

L]

Sign¡f¡carloColores



Ejercicios sobre la descripción genera! del software

/ ¿QuC sabe de los sigu¡entes botones y campos? Complete la tabla.

Puede encontrar descripciones en la Ayuda en psntalla.

.-l3
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Descripción general del software

)

o

b?

C

M

5 ttr
Elementos de la interfaz de data manager

/ Relacaone las letras siguientes con el componente adecuado.

!¡
A

B

c

D

@,

F

o

o

G

E

EETE
EIE

E

I

Baffa de lntomación
Proporciona información sobre el área de trabajo actualy el componente abierto. Tamb¡én
muestra el usuario que ha iniciado sesión.

Arbol de navegación
Muestm los componentes y subcomponentes del área de trabajo actual.

Panel Ventana de lnformación
Muestra el estado de los resultados de los tests, los tests y los analizadores.

Panel Baffa lateral
Se util¡za para acceder a la unidád de conlrol, a data manager y a cobas@ e-library.

Area de trabajo
Muestra el conten¡do de los componenlevsubcomponentes seleccionados.

Componeme/Subcomponente
Pantallas individuales de un área de lrabajo.

Bara de tftulo
Muestra el área de trabajo actual y el título del cuadro de diálolts r. RoBEE-rA iÁELE xA¿i¿A

I
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Ejercicios sobre la descripción general del software
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O
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Flujo de trabajo diario
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Flujo de trabajo d¡ar¡o

N,I

rcLl

Panel Flujo Trabajo
5,;

Los botones del cuadro de grupo Flujo Traba¡o le guían

en la preparación de la operac¡ón diaria. De ¡zquierdá a

derecha, los botones representan el orden de las

acciones necesarias. Si un botón se ilum¡na en color
emarillo o rojo signif¡ca que se requiere una acción por
parte del usuario. Para mostrar el cuadro de diálogo
necesario para real¡zar la acción requerida, seleccione el

botón corespondiente.

Acción Preventiva Muestra una alarma de reactivo
púrpura si un volumen de re€ctivo es

inferior a la carga de trabajo d¡o a

def¡n¡da.

o Montenimiento Dia-
¡io

Resliza lss tareas de mEntenimiento
controladas por el software.

Borrar Resultados Realiza copias de seguridad de
resultados de muestras y borra la

base de datos de muestras para un
acceso más rápido.

Preparación Reacti- Carga los reactivos según la lista de
carga/descarga de react¡vos.vos

Selección Cal¡-
hrac¡óh y CC

Realiza la calibración recomendada y

el cc de todos los tests antes de la
operación.

Descarga PaÉmet-
ros

Descarga psrámetros de aplicación,
datos de cal¡bradores y datos de
material de CC desde cobas@ 8000
data manager.

Seguimiento Mues-
tras

Muestra el prog reso del
procesam¡ento de las muestras-o

Colores en el panel Flu¡o Trabajo Hay d¡ferentes colores para indicar el estado de la acc¡ón
que se debe realizar:

o
L
(E

o
G

.c¡
GL

(¡

o

l¡
{

Una tarea de mantenim¡ento ha c€ducado,

Una tarea de mantenim¡ento ha excedido el nivel de advertencia-

l- El número de muestras o el número de resultados ha exced¡do el
lfm¡te especificado [12.000 registros). No se pueden procesar más
muestras hasta que se libere espacio en el disco duro.

L8 b€se de datos está casi llena (9.400-11,999 regisúos). El número de
muestras o el número de resultados ha exced¡do el n¡vel de
advertenc¡a.

E Codif¡cac¡ón de colores del panel Flujo Trabajo

Roche D¡agnostics

cobas@, 8000 modular analf¿er series Versión l.0.Gufa de formación ,
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Pane! Flujo Trabajo

Bolón rlel panel Flr,¡o Trabaio Color Sisnilicado

Algún t¡po de reactivo para al menos un test no está cargado
(obligaiorio) o está vacÍo.

El número de tests restantes psra un diluyente, reactivo de test o
volumen de solución de lavado esü por debajo del nivel de alarma
amarilla.

t- El número de tests restantes para un diluyente, reactivo de test o
volumen de solución de lavado es infe or al requisito diario, sólo
aplicable cuando la casilla de verificación Acción Preventiva está
seleccionada.

Elsistema recom¡enda una cal¡bración o una med¡ción de CC para

casetes de reacüvo de rutina y/o en Standby.

Se ha cargado en el instrumento un casete de reactivo, un calibrador
o un CC que no se ha instalado antes. Para ejecutar ese parámetro,

debe descargar información nueva para las aplicaciones. calibradores,
materiales de CC o lavadG adicionales. t
Hay disponible información nueva o actualizada de un panámetro ya

descargado, por ejemplo, valores del cal¡bradory resultados del CC.

No se aplica ninguna codificación de colores-

o
G

o
tE

G

0)

o

l¡
{

E Codiflcación de colores del panel Flujo Trabajo

Roche Diagnostics
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, Realización de tareas y pipes de mantenimiento diario

Botón Mantenimiento Diario

Flujo de trabajo diario

S¡ el botón Mantenimiento D¡ar¡o se muestra en
amarillo o rojo, debe eiecutar tareas de mantenimiento
controladas por soltware.

El color del botón indica si debe realizar, como mínimo,
una tarea de mantenimiento:

Amarillo: Se ha sobrepasado un nivelde adve¡tenc¡a.

Rojo: Se ha sobrepasado un ¡ntervalo de
mantenimiento.

Se recomienda realizar la pipe de mantenim¡ento diario
m¡entras se preparan los calibradores y los materiales de

CC y dejar que los casetes de reoctivo se equil¡bren a la

temperatura ambiente sólo para el módulo e 602.

S¡tiene un módulo cobas c en su configurac¡ón, el

chequeo del fotómetro se realiza cada dfa.

lnformación sobre el chequeo delfotómetro:

La lectura del dfa anterior está a la izquierda del
informe del chequeo del fotómetro. La lectura del dÍa

actual está a la derecha.

El valor de long¡tud de onda de 340 produce los

mayores valores de absorbancia.

Si el valor del chequeo del fotómetro supera las

14.000 un¡dades de absorbancia en cualquier long¡tud
de onda, la lámpara debe sustituirse. S¡ la intensidad
de la lámparc d¡sminuye, los valores del ¡nlorme
aumentan.

Frfm. ROSERTA MELE A¿ZA
f'R. rll( rr_ls I¡naH[ t a Q. 6 I
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Botón Borrar Resultados

Botón Borrar Resultados
El color del botón ¡ndica si debe bormr la base de datos
de muestras:

t

ot(

Amarillo: debe borrar la base de datos de muestras
porque está casi llena.

Rojo: la base de datos de muestms esüá llena (12.000

muestms de pacientes y mater¡ales de CCJ. El

instrumenio no procesará más muestras.

Utilice el botón Borrar resultados para borrar los
resultados de las muestms. Se borrarán todos los

registros de las muestras y controles. Reducir el número

de resultados de muestras en el disco duro permite el

acceso a los resullados.

Borra la muestra y los contmles del d¡sco duro sin
guardar ningún resultado tras confirmac¡ón.

Realiza una copia de seguridad de los resultados
almacenados en el disco duro en un DVD antes de
bormrlos, Apareceftá la ventrna Cop¡a de Segur¡dad.

t

t
o
G

o,a
t¡
(u

o

o'=
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Borrar

Cop¡ar y borar

Roche Diagnostics
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Cuadro de diálogo Preparación Reactivos

ll-,*-

L¡sta Carga./Descarga de reactivo§

Actualizar el volumen del detergente de
react¡vos

(módulos ¡SE y fotométricos)

Roche Diagnosücs

cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es .Vers¡ón 1.0 . Gufa de fornación

Flujo de trabajo diario

Si el botón Preparac¡ón Reactivos se muestra de color
púrpura, amarillo o rojo, significa que algunos de los
reoctivos a bordo se eslán agotando o están vacfos.

Cargue los casetes de reacüvos necesarios según la lista

de carga/descarga de reactivos.

El color del botón Preparación Reactivos indica el

número de tests d¡sponibles o el volumen restante:

. Púrpum: reactivo por debajo de la cantidad de
reactivo def¡n¡da para un día

. Amarillo: reactivo por debajo del nivel de advertenc¡a
def¡n¡do

. Rojo: reactivo vacío o no presente

El cuadro de diálogo Preparac¡ón Reactivos
proporciona 5 func¡ones de rut¡na:

Contiene los reactivos, react¡vos de pretratamiento,

diluyentes y soluciones de lovado que deben cargarse en

los módulos a causa de un volumen baio. También

muestra los react¡vos, reactivos de pretratamiento,

diluyentes y soluciones de lavado que deben descargarse
porque eslán vacíos o caducados.

S¡ se selecciona la casilla de ver¡ficación lncluir reagent
manager (sólo en el módulo c 702), los casetes de
reaclivo en el rotor del buffer se t¡enen en cuenta para

generar la lista de carga/descarga de reacüvos.

Se visual¡zan todos los reactivos y las soluciones de
lavado de todos los módulos que requ¡eran una

actuat¡zación malia§iu8Q€ÉrftfáütflÍsB0tli]dt*rción.
Acruar i ce er vo r u m Jf fl f; fi§ ¡iffi fi,ÉEi¡,¿flcfd "". 

o"
lavado en múltiples n¡dütdÉslroñrf¡di.mpo.
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Botón Preparación Reactivos

Purga Reactivo
(módulos ISE e 801 y e 602)

Confi guración Inventario
(módulo e 602)

Registro Manual
(módulo c 70l)

Canal ab¡erto
(móduloc7O2oc5O2)

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versión 1.0 . Guia de formación

Lista de carga/descarga de reactivos

El Ejemplo de una lista de carga/descarga de reactivos

Los únicos reactivos que neces¡tan purga son los

react¡vos ISE Los reacüvos del sistema en los
módulos e 602 y e 801 se purgan automát¡camente
durante el modo de preparac¡ón. Para real¡zar una purga

de reactivo, el instrumento debe encontrErse en el modo
Standby.

lntmduzca los números de lote de Procell.

Permite registrar react¡vos de forma manual para las

apl¡caciones de canal abierto.

Asigne un cobas c pack MULTI a una aplicac¡ón de
canal ab¡erto ya ¡nstalada antes de cargar el

cobas c pack MIJLTI correspond¡ente.

Seleccione la casilla de verificación Acción Preventiva
antes de ¡mprim¡r la lista de carga/descarga de reacüvos.

Esto activa la alarma de react¡vos púrpura para los
módulos cobas c y los módulos cobas e y el límite de
carga ¡n¡c¡al para el módulo c 702. El lím¡te de carga
inic¡al ¡ndica si un reacüvo o material fungible está por

debaio del requ¡sito d¡ario.

R.{pnt Lo.d/Unlo.d U.t Op€rátor lD: ádm;ñ 2015/04116 09:51

f63t
aHIV

CMVA-Cal

CMVA-R!f

HIV-As

ProCell

Raácd¡

Rcd

Expired

Expi.ed

Exp¡rcd

Red

Expir.d

Expired

Av¡t¡blc Ts¡t¡ Tvpc

ASSAY

ASSAY

ASSAY

ASSAY

ASSAY

PRE

Por. Rcm¡ldn¡ Lot lD

18499800

17303@0

17303000

r 730m00

18499800

r 7303m0

60116600

60t 16600

ExE. D.to
2015/12127)

zols/12 @\

2015/12 @)

2015/12 (O'

2015/12 Ql)
2015/1210)

20r5,/06 (0)

20r 5,/06 (0)

0

8

I
I
o

10

7

1

1

11

3

t

2

300

I

I
300

I
0ñL

l848mL

Foa, f..t

CMVA-R!f

OMVA-Crl

Raaaori

Expired

Expir€d

Etpired

ExFir6d

TvD.

PRE

ASSAY

ASSAY

ASSAY

3

7

1

7

H,,,,,.,1 ll,'1,,.n ,:

t

o
o
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Realización de una purga de reactivo

Flujo de trabajo diario

Es necesario realizar una purga de reactivo en los
siguientes casos:

. Después de cambiar los reactivos ISE

. Después del mantenimiento o la resolución de
problemas

1. Active la casilla de verificación ISE y/o la casilla de
veriflcac¡ón del módulo correspondiente.

2. Seleccione la opción Módulo lSE.

3. Seleccione lo opción Elto. Purga.

4. Seleccione el botón E¡ecutar.

'9.
Se recomienda definir 20 ciclos para todos los

elementos lSE.

Se recomienda def¡n¡r I ciclo de purga para los
módulos cobas e. La purga de reactivos en los
módulos cobas e se real¡za automáticamente o debe
reálizarse después de algunas tareas de mantenimiento
manuales.

La purga se completa cuando el instrumento regresa al

modo Standby.

:¡'rn. IIOOERTA MELÉ ¡tIA¡Zl
PRODIJCTT:II Pil{:!É 3 r A. s I

0lVr§f ON L)iAü¡rrrij'l'r§A
,]C. DIRECTORA TÉCNICA

I

a.t:
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o

a

Para real¡zar una purga de r€act¡yo

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 , Gula de formación .
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Botón Selección Galibración y CC

Botón Selección Galibración y CC

E-E-ilr'-

n
-

Calib¡ación

lnicio

Recomendadas

cc

CC Rutina

OC Botella Standby

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es .Versión 1.0 . Gufa de formac¡ón

El botón amarillo Selecc¡ón Calibración y CC ¡nd¡ca
que se recom¡enda realizar una calibracióny/o CC.

Selecc¡ona todos los tests predef¡nidos como calibrac¡ón
de ¡n¡cio en el cuadro de diálogo Calibración > Estado
> As¡gnac¡ón ln¡c¡o.

Selecc¡ona los tests recomendados por el s¡stema para la
cal¡bración en los casos s¡guientes:

. Eróneo

. Camb¡o

. lntervalo

. Transgres¡ón CC

. Cal¡b Ahora (sólo está activa si la opción Acc¡ón
Prevent¡va está habilitada)

Real¡za mediciones de CC para todos los casetes de
reactivo activos.

Real¡za medic¡ones de CC para todos los caseles de
reactivo en Standby.

-'9. Los casetes de reactivo en Standby son los casetes
de reactivo ya cargados en el instrumento, pero que no

están en uso actualmente,

Para realizar mediciones de CC para todos los reacüvos
del s¡stema, seleccione tanto el botón CC Rut¡na como el

botón CC Botella Standby.
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FIuio de trabaio d¡ar¡o

Rccomendadas Real¡za un CC de intervalo. Este bolón se vuelve ama
si se ha excedido el tiempo de un ¡ntervalo de CC de u
test

lmprimir Lista Carga lmprime la l¡sta de carga correspondiente para los
cal¡bradores o los materiales de CC.

-'a,- Encontrará las l¡stas de carga en lmprim¡r
> H¡stórico para v¡sualizarlas o imprim¡rlas.

rc!-lc

5r1
iH .- .r'

o

o

E¡emplo de una lista de carga de ca¡lbradores

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Gufa de fomac¡ón

cobas 80OO H¡TACHI
Zo09/ 09/ 16 10144C.5dúL6dUr

c1

c2

c3

c4

t5E

Racf Ea¡9a

c20004 - c20004

c20005 - c2@05

c2000ó . c20006

aoooT - c2@o7

Crltrrbr
CFAS

c*
o+t{,¡

LorlO

181260

R¡d o.-FE,
c201b3.2

c20004-2

c20005-2

c200oG2

c20007-2

c20{t0¡- l
c20004-l

c20q)5.1

c2000Gl

c¡007-¡

EC

t8

H20 00901 !E

o
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Botón Selección Calibración y CC

Elemplo de una lista de carya de GG

Roche Diagnostics

coba§@ 8000 modular analy¿er series ,Versión 1.0 . Guía de rormación .
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cobas 8000 lRoch¡\ HTTACHI
OC Lqd L¡¡t 2009/09/l6I0rt8

cl
c2

c3

c1

rsE

n!.I8m9.

co¡úpl
PNU

5.Typ.
5e/Pl 00300

00301

Lot lo
150403

t5o4ts
030008-1

Q3000&2 9

PNL

PN PUC

PPL

s.Typc

S€í?l

if¡ierlal l,lo, L¡tlD
152479

15297A

152979

179M
150403

t50rt15

h.kflo. - h6.
Q30009-l

Q30009-3

Q30009{

030009-2

o30008-l

Q3000&¿

Fr.r*
20

5

5

20

3!
33

O03O,l

002¡to

00241

00¡05

00300

00301

cdrtrcl rBp. ¡t rLltb, LotlD ft¡d(11o..ft6. Ev.nt

112



Botón Descarga Parámetros

Flujo de trabajo diario

El botón Descarga Parámetros ind¡ca que hay nuevos
parámetros disponibles para descargar desde data
mana9er:

. Amarillo: hay disponible informac¡ón nueva o
actual¡zada de un parámetro ya descargado, por
eiemplo, valores del calibrador.

. Rojo: se ha cargado un casete de reactivo, cal¡brador
o mater¡al de CC desconocido y lo ha lefdo un lector
de códigos de barras. Para poder ejecutar ese
parámetro es prec¡so descargar el archivo áprop¡ado.

Para averiguar qué parámetros son necesarios
compruebe las 4 pestañas:

Aplicación
Cal¡brador

Control

Lav. Ad¡c.

Un asterisco (*J en la columna lnfo. indica que falta un
parámetro o la configuración del lavado adic¡onal en el

instrumento, El correspondiente reactivo, reactivo de
pretratamiento, diluyente, calibmdor o material de CC

está cargado sin el archivo de parámetros

conespondiente. Por lo tanto, es necesario realizar una
descarga.

Selecc¡one el parámetro que desee y, a continuac¡ón,
seleccione el botón Descargar. Se v¡sual¡zará el cuadro
de d¡álogo de descarga, donde aparecerán los elementos

obligatorios.

FüñN. ftO6ET(fA 
'$ELE 

fiAZZA
DR(jarlJCf(r¡ Paa\lr ! .\ o. 6 l.

irlv,nri) \, r,rr , r,ii: fltlA
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Botón Seguimiento Muestras

Botón Seguimiento Muestras

Erróneo
La med¡c¡ón de esta muestra se ha
completado y uno o más resultados de test
presentan una alarma de resultados.
O: no se ha podido procesar un test (por ej.,
debido a un reactivo vacío o a cualqu¡er otro
tipo de e n m asca ra m ie nto].

Error Código
El cód¡go de baras no se ha podido leer y no
hay una asignación de muestra para la
posic¡ón de rack

Error Muestra
No se pudo real¡zar el muestreo de esta
muestm deb¡do a una de las razones
s¡gu¡entes:
. Volumen de pipeteo ¡nsuf¡c¡ente
. Coágulo en la muestra
. Burbujas de a¡re
S¡ se emite la alarma de resultados sobre
muestra ¡nsuficiente, coágulo en la muestra o
burbujas de a¡re en la muestra, se cancelatán
todos los tests solicitados posteriormente pam
esa muestra concreta. Se conservará la
petic¡ón de test

Utilice este cuadro de diálogo para las acciones
sigu¡entes:

. V¡sualizarel estado de los cal¡bradores, materiales
de CC y muestras cuando los racks entren en el área

de descarga
. Determinar qué muestras t¡enen erores tales como

errores de código de barras, muestras ¡nsuf¡c¡entes o
coágulos así como alarmas de resultados

o Vacía
La pos¡ción de la muestra en el rack está vacía
o no se ha podido detectar una muestra.

o Contenedor Presente
Hay un contenedor presente pero no se ha
hecho ninguna solicitud.

Completo
La medición se ha completado. Hay resultado
de test disponibles sin alarma de resultados.

Procesando
La muestra se está procesando.

Ut¡l¡ce este panel para buscar muestras específicas.

. Selecc¡one la opc¡ón Urg. o la opción Rut¡lla.

. Seleccione el tipo de muestra.

. lD Muestra: búsqueda por el número de
ident¡lfcación de la muestra.

. Núm. Rack: búsqueda por lD de rack.
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Flujo de trabajo diario

Eiercicios sobre el flujo de trabajo diario

Mantenimiento

/ Rellene los espacios en blanco sobre la pipe de mantenimiento diario.

Lo pipe de mantenimiento diario es un grupo de tareas de mantenimiento que se han progmmado

conjuntamente para que se ejecuten

La p¡pe de manten¡miento diario incluye estas tareas de manten¡miento:

Se puede llevar a cabo en cualquier momento dentro de un período de horas. No obstante, es

conveniente dejar que se ejecute en este momento m¡entras se preparan los calibmdores y los materiales de

CC.

.lii

o

v

o
o
IE

tl
o
IE

G
L

o

o
'=
l¡
s

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Guía de fomación .

i !5

Éáfrn raol\glr'tÁ MELE mAZZA
rJRrl]-¡-,aTri: i:(r¡jrlli. .l ,. Q 6 |

o¡ il 1,,{ :,r,iir.rrriiI i;A
1r,] DrREcroRA TEcNrca



Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

lnforme de! chequeo de! fotómetro

/ Obserue este ejemplo de un informe de chequeo del fotómetro y
compruebe los valores del chequeo del fotómetro. Debajo del informe,
explique cómo se determina si los valores son aceptables. Explique,
además, qué haría si los valores no fueran aceptables.

a
cobas 8000 HITACHI

Photorfit r CMr Operator I0: admin 21/09/2OO913.02

Curr.ñt 0!t!
O!t€

340

376

415

450

480

505

546

570

800

660

700

800

t8/0s/2w
ssTt

8706

8594

8304

8246

8282

8254

8086

8083

7gsl

8045

7540

09:36 Dlt 2t/Og/20os 13:01

310 nm 10010

376 nm 8748

415 nm 8631

450 nm 8332

480 nm 8267

50s ñm 8286

546 nñ 8275

570 nm 8105

600 nm 8070

880 nñ 8mS

700 nm 8059

800 nm 7949
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Flujo de trabajo diario

Lista de carga/descarga de reactivos

/ Obserue los ejemplos de la lista de carga de reactivos. éQué contienen las
listas de carga de reactivos? éQué reactivos deben sustitu¡rse y por qué?

t.. o

9-@ I

o

o

R.{IIt ldd/Utrl{d U.t zit5/U/16 Og:51

ASSAY

ASSAY

ASSAY

PRE

R.Ild.'hr
300

¡
I

300

I

l84AmL

l¡t lD

t8499800

l7t0B00o

t7303000

r ?30tm
r8499800

t rsomü)
60r t66w
601 166ü

E.ID, D.t!
2015/12127)

ml5/121O)
2O15/12 (O)

2015/12 0)
2015/12121)

2015/12 (O)

2015/06 (0)

2015/0G (0)

0

I
8

I
0

8

0

E p¡r.¿

PTIE3

1

7

1

R.¡rFr Lo.üUnlo.d LLt 2012/02/0311:53

UFEAL

GLUC3

UREAL

GLUC3

R. tlatb
0!{

0t
0t

57X

86t

R

B

B

B

Oi.¡
0

0

0

1121

rBt S

lñlü.1 Lo.diú Lmn
2500

1800

5000

2500

5000

ALBU2

cHo2r

CHO2A

TP2

GLUCS

Eeir.d

E&ir.d

¡49 120)

r876

19,r0

r9.0
1330 (500)

4318

R1-R2

R1-Ft3

R1-R1

R1-R1

R1 R3

R1-R3

a-2
149

1870

19¡0

t 910

630

2122

Ldt ¡D

638651

6273it6

641349

64r319

6,16¡t45

637703

Ero. Dlt
201?/to <o)

201rl0r (0)

2Ot?/O1 (O)

2O1UO1lO)

2012/tO lO)

2012/04 <O)
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Eiercicios sobre el flujo de trabajo diario

Lista de carga de calibradores

/ Obse*e este ejemplo de una lista de carga de calibradores y responda a
las preguntas siguientes.

cobas SOOO HITACH¡
C.ltr¡tor Lo.d U.t OperatorlD: adY,n 2009t 09/ 16 1044

t¡iod'Jlc

cl
c2

c3

a4

t5E

R¡.k R¡nge

c20004 c20004

c20005 - c20005

c20006 c20006

c20007 - c20007

Callbr¿to.

CFAS

CodÉ

00¡ro1

Lot D
r 8t 260

R¿ck No- - P6
c 20003- 2

c2000+2

c20005-2

c200062

c2@o7-z

c 20003- r

c2000+l
c20005-1

c200061

c20007-r

E\renr

t8

H20 q)901 998É99 36

¡

o
/ ¿Qu¿ rack se ha utilizado para la calibración ISE?

/ ¿tn qué posición está CFAS?
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Flujo de trabajo d¡ar¡o

Lista de carga de CC

/ Obserue este ejemplo de una lista de carga de CC y responda a las
preguntas siguientes.

1i
/¡
l:1\7 )

o

o

cobas 8000 HITACHI
OC Lo¡d Li.t Op€rator lD: adn¡n 2009/ 09/ 16 1O:4A

Mod'rle Rxl R¡ng.
cl

c3

c4

tsE

control

PNU

PPU

5. Typc

Ser/Pl

ser/Pl

,titrrhl Ho,

00300

0010r

Lot lD

1504{13

15É15

n..l l,lo - Po..

Qt0008-r

03000&2

EEnt
9

9

Contiol

PNL

PN R,C

PP PUC

PPL

PNU

PPU

S.I)D.
5er/Pl

Ulne
Unne

Ser/Pl

Ser/Pl

Ser/Pl

M.t rlC No.

00304

00240

00241

00305

00300

0030t

Lot lD
152479

t52978

152979

179331

150403

150415

R.ck lrro. - Poe

Q30009-1

Q300093

Q3000}.4

Q3m0e2
Q300oa-1

03000&2

Evañt

20

5

20

33

33

Contlol S.TyF Mátsi¡lNo. Lor lD Rád( No. - Por Event

/ ¿Que número de lote se está utilizando?
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/ ¿QuC código tiene Precinorm U?

Fañn. ROBEFTA triEl-E firAZzA
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Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

/ ¿QuC rack se ha utilizado para PN PUC?

Carga de calibradores y mater¡ales de CC

/ Obse*e la tabla y explique qué es importante a la hora de cargar
calibradores y materiales de CC-

Colocació ConscjoCarlr¿rMódulos PrcpaÉcióD

e 602,
e 801

L¡sto para su uso
Reconsütuir

L¡sto para su uso
Reconst¡tuir

Coloque los viales con
código de barras con
la tapa abierta en el
rack

En Sample Cups
(asignación de racksJ.

En tubos estándar con
cód¡go de banas
(contenidos en
recipiente)

Coloque los racks en
la bandeja de racks.
Coloque pr¡mero los
racks de calibr¿ción y

luego los racks de CC.

Tras la calibración se
realiza el CC

automáticsmente,

Coloque los racks en
la bandeja de racks.
Coloque primero los
racks de calibrac¡ón y
luego los racks de CC.

fras la calibración se
re8liza el CC
automáticamente.

Asegúrese de aplicar las etiquetas para
cobas 8000 o de tener la et¡quek
amarilla en la pan6 frontal,

Asegúres6 de que está utilizando los
racks conectos. Coloque los
calibradores en su posic¡ón as¡gnada.
Consulte la l¡sta de carga de
c€libradores y la lista de carga de CC.
Pueden colocarse en el mismo rack los
cslibradores y los controles con y s¡n
código de banas.

c 701,

c702,
c 502, ISE
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E Preparación de calibradores y materiales de CC
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Flujo de trabajo diario

t (]i.ia

Étq r

Cuadro de diálogo Seguimiento Muestras

/ Escriba las 2 formas de acceder a la pantalla Seguímiento Muestras.

o
/ ¿Recte¡da los códigos de las diferentes clases de ¡ack?
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Ejercicios sobre e! flujo de trabaio diario

Listas de verificación diaria

La lisla de verif¡cac¡ón d¡ar¡a detallada ofrece una
aprox¡mación a las tareas d¡ar¡as de rutina para

maximizar la el¡cacia y garantizar una operación

continua. El laboratorio puede camb¡ar el orden de esta

¡ista de verif¡cac¡ón pára adaptarla a las necesidades
prop¡as. Esta l¡sta de veriflcación se sugiere para un
sistema integmdo en un laboratorio que funciona las 24

horas del día y que cuenta con líneas de anal¡zadores
adicionales para crear cop¡as de seguridad. Si el

laboratorio no üene uno de los módulos que aparecen en

la lista, se puede omitir el mantenimiento de ese módulo.
Para obtener instrucciones detalladas sobre cómo real¡zar

las tareas de manten¡m¡ento enumeradas, consulte el
Manual del operador. o

Los procedirn¡entos siguientcs sc pucdcn rcalizar cn el rr¡odo Opcraciór)

Comprobar cobas@ e-llbrary en data managér

Acc€da a coba8@ e-library mediante el botón correspondiente de la barra lateral en data manager.
Compruebe s¡ hay documentos nuevos.

Actlvar la acc¡ófi preventiva

tr Enel menú Panorámica, selecc¡one la casilla de verificac¡ón Acción Prevent¡va.

Imprim¡r un ir¡fofme de 6tado de rractivo

O Seleccione el botón globallmpr¡mir.
o Seleccione la pestaña Reactivos.
tr Seleccione el ¡nforme Estado React¡vo.
O Seleccione V¡sta prev¡a.
O Seleccione H¡stórico.
tr Resalte el informe Estado Reactivo.
tr V¡sualtcelo o selecc¡one lmprim¡r.
tr Mediante el informe Estado Reactivo, compruebe la estabil¡dad a bordo de cada casete de react¡vo en cada módulo.

'9,- Los packs para los que se muestre (lJ día de estabilidad a bordo indican que el casete de react¡vo

caducará en las próx¡mas 24 horas. Estos deb€n sust¡tu¡rse al cargar y descargar react¡vos.

E Lista de verificación diaria detalladar proced¡m¡entos en el modo Operación

Roche Diagnostics
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Flujo de trabaio diario

Procesar el rack de lavado veld6

El rack de lavado verde dura aproximadamente 20 m¡nutos,
tr Proc€se el rack de lavado verde al flnal de l8 serie antes de resl¡zar la calibrac¡ón y la medición de CC del dfa. Por lo

tanto, el rack de lavado verde se puede procesar cuando las muestras han finalizado-
tr Asegúres€ de calibrar el módulo ISE después del mantenimiento del rack de lavado verde y antes de ejecutar las

muestras.
D Llene un cubilete estándar con 700 Ul de Smpclnl psrs cada módulo c 701 o módulo c 702 y con 350 Ul para cada

módulo c 502. Coloque el cubilete estándar en la posición 1 del rack de lavado verde.
Por ejemplo, una combin8ción q 70'l - c 702 - c 502 requ iere 700 l¡l + 700 pl +350t¡l = 1.750 Ul,

tr Llene un cubilete estándar con 1.400 pl de Sysclean y colóquelo en la pos¡ción 2 del rack de lavado verde.
tr Llene un cubilete estándar con 1.400 pl de Activator y colóquelo en la pos¡ción 3 del rack de lavado verde.
tr Coloque el rack de lavado verde en una bandeja de racks o en el puerto de urgencias.
E Para empezar a €jocutar el rack de lavado verd6, sel€cc¡one el botón lnic¡o.
Si la casilla de verificación Rack verde durante operación en Utilidades > Sistema > Rack de lavado no está
seleccionada, el sistema pasará al modo Standby cuando f¡nal¡ce el rack de lavado verde.

a + Durante el manten¡m¡ento del rack de lavado verde, se pueden cargar casetes de reacüvo en los

módulos c 702 y c 502 y en el módulo e 80'1. Si se combinan más de 2 módulos, se requiere el modo
Standby o el enmascaram¡ento del módulo para cargar cosetes de reactivo en el módulo c 70'l y el módulo

e 602.

E L¡sta de verificación diaria detallada: procedimientos en el modo Operación

i,

Cia

5:tLos proccd¡¡ricnlos siguicntcs se pucrlcn realizar cl| cl rrodo Operación:

Los procedimienlos sigu¡cntcs rc(lurcrcrr cl n¡odo Sl¡rndby:

o

lmprim¡r tra ligta de carga/deecarga de reactivos

E Seleccione Panorámica > Preparac¡ón Reactivos.
tr lmprima la Lista Carga/Descarga reactivos-

La lista de carga/descarga de reactivos se puede imprim¡r mientras el instrumento está en el modo Standby,
Sum¡nistro Racks Completo y F¡n Recolección Racks.

tr Descargue o cargue los react¡vos que ind¡ca el informe.

+ En el módulo e 602, ¡nsene sólo los casetes de reactivo a la temperatura correcta de 20 t3'C. Cuando
saque los casetes de reactivo del refr¡gerador, espere durante un mfn¡mo de 45 minutos antes de cargarlos
en el ¡nstrumento. Resultá eficaz imprimir lá lista de corga-/descarga de react¡vos y comprobar los reactivos
que necesita ontes de procesar el rack de lavado verde. M¡entras tanto, los casetes de react¡vo pueden

equ¡librarse.

En el módulo e 801, los casetes de react¡vo deben cárgarse d¡rectamente después de sacarlos del
refr¡gerador.

ln¡c¡ar la l¡mpleza manual.

E Selecc¡one Panorám¡ca > Mantenim¡ento D¡ario > Manten¡miento-
tr Seleccione la opción (f 1) Limpieza Manual,
tr Seleccione el botón Selecc.
tr Desmarque las casillas de verificac¡ón conespondientes a los módulos no necesar¡o§
tr Seleccione el botón E¡ecutar.

'9.
Las tareas de mantenimiento siguientes pueden real¡zarse en cualqu¡er momento dentro de un período

de 24 horas. S¡n embargo, es necesario que el módulo o sistema eslé en el modo Standby. Para ver los

detalles de los proced¡mientos de limpieza, consulte el Manual del operador y la Ayuda en pantalla.

Reallzar las tareos de ma¡Íenimiento d¡orio del módulo ISE (menr¡ Mantenimiento)
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E L¡sta de verificación d¡aria detallada: procedim¡entos en el modo Standby

Roche Diagnostic!
cobas€l 8000 modular analy¿er series .Versión 1.0 . Gula de formación
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Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

tr Limp¡e la aguja de muestra con alcohol.
El Limpie los tapones dispensadores de res¡duos con agua desionizada.

Reallzar las tareas de manten¡m¡ento diario del mffulo c 701 (menú Mantenimiento)

Los proced¡rt¡entos siguientes requiererr el rnodo Stardby

mp
mp

oLi
oLi

ie las agujas de muestra y reactivo con alcohol.
ie las agujas de lavado de cubetas de reacción con agua desionizada

Real¡zaa las tareaE de mantenimiento d¡ario del módulo c 702 (menú Manten¡m¡ento)

DLi
trL¡

mpie las agujas de muestra y reactivo con alcohol.
mp¡e las agujas de lavado de cubetas de reacción con agua desionizada.

Rcal¡zar las tareas de mamen¡mier o diario del módulo c 502 (menú Mariten¡m¡ento)

D Limp¡e la aguja de muestra y el protector con alcohol.
D Limpie las agujas de reactivo y ECO-D con alcohol.
tr L¡mpie las agujas de lavado de cubetas de reacc¡ón con agua desionizada

Real¡zar las tarÉas de mantenim¡ento d¡ario del módulo e 6ora (menr¡ Manten¡m¡ento)

tr Limpie la aguja de muestra con agua desionizad8.
tr Limpie la aguja de reactivo, las agujas del sipper de prelavado y las agujas del sipper de electroquimioluminiscencia

con alcohol seguido de agua des¡onizada.

Realizar las tareas de mantenlmle o diar¡o del módulo e 8Ol (menú Mantenim¡ento)

tr L¡mp¡e la aguja de muestÍa con agua desionizada.
tr L¡mpie las agujas de reactivo y las aguja6 del s¡pper de prelavado con alcohol seguido de agua desionizada.
tr L¡mpie las agujas del sipper de electroquimioluminisc,encia y los sensores de nivel de lfquido con alcohol seguido de

agua desionizada.

Seleccionsr el botón Stop y real¡zar un rein¡cio de acuerdo con la confgurac¡ón

tr Configuración con un módulo e 602 y n¡ngún módulo c 702:

Re¡nicie sólo el módulo e 602.

tr Conf¡gurac¡ón con un módulo c 702:

Reinicie todo el sistema.

+ Una conf¡gurac¡ón con un módulo c 702 sólo requ¡ere el reinicio de todo el sistema s¡ la luz de reagent
manager está apagada después de la l¡mpieza manual. La conf¡guración con un módulo c 701 y un módulo

c 502 no requiere n¡ngún re¡nicio.

Descaroar/Cargar reacdvos y material ñ¡ng¡ble

tr Retire los reactivos que aparecen en la lista de desc€rga de reactivos.
Cl Retire todos los casetes de reactivo de la bandeja de descarga del módulo c 702. Los casetes de reactivo de la parte

izquierda de la bsndeja están vacfos. Los casetes de react¡vo de la pane derecha de la bandeja pueden contener
reactivo.

tr Retire los casetes de reactivo de la boca de res¡duos del módulo c 502 0os casetes de react¡vo Cellclnl vacfos se

descargan automáticamente al inicio de la siguiente serieJ.

tr Retire los reactivos caducados o los re€ctivos con un8 estsbilidad a bordo de t dla.
tr Retire las bandejas vacías del módulo e 602.

tr Cargue el material fung¡ble y los react¡vos restantes de acuerdo con la l¡Eta de carga de react¡vos para c€da módulo,
Si sustituye Smpclnl, SmpCln2, CellClnl, Cellcln2, ECO-D (en el módulo c 502) o reactivos lSE, actualice el volumen de la
sigu¡ente forma:
tr Seleccione Panorámica > Preparación Reactivos,
tr Seleccione el botón Actualizar elvolumen del detergente de reactivos.
E Selecc¡one el reactivo o la solución de lavado en la columna del módulo conespondiente.

Aparecerá una marca en la casilla de verificación del re€ctivo o detergente.

+ Para vaciar los res¡duos de bandejas, el cajón de bandejas sólo se puede extraer cuando el indicador de
estado verde está ilum¡nado permanentemente. Los cásetes de reacüvo se pueden ret¡rar de la bandeja de
descarga en cualqu¡er momento si el LED verde está encend¡do.

Re€l¡zar un registro de reastiyo en el módulo c 7ol o el módulo c 702.
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E Lista de verific€c¡ón d¡aria detalladar proced¡m¡entos en el modo Stándby
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Fluio de lraba¡o d¡ar¡o

E Seleccione Reactivos > As¡gnac¡ón.
tr Seleccione un módulo de la l¡sta desplegable Módulo,
tr Seleccione el botón Reg¡slro React¡vo.
tr Seleccione el módulocTOl o c702-
tr Seleccione el botón Ejecutar.

Reúsar el ¡nventado

Visualice elcuadro de diálogo Panorám¡ca Reactivos:
tr Enel menú Panorámica, seleccione el botón de sfmbolo del módulo correspondiente.
tr Compruebe que todos los r€activos, soluciones de lavado y materiales fungibles presentan niveles aceptables.
tr Seleccione elbotón cerrar.
tr Repftálo para cada módulo.
Visualice el menú Estado:
. Seleccione React¡vos > Estado.
. En la lista desplegable Módulo, seleccione un módulo.
. Compruebe que los react¡vos, las soluc¡ones de lavado y los materiales fungibles presentan niveles aceptables en

cada módulo.
Visualice el cuadro de diálogo Panorámica de reagenl manager
. Para visualizar el estado de los casetes de react¡vo en el rotor del buffer del módulo c 702, seleccione el botón de

sfmbolo de reagent manager en el menú Panorám¡ca.

-'9,- Asegúrese de que hay cargados volúmenes suf¡cientes de ECO-D para cumplir los requisitos de la pipe

de manten¡miento diario.

. Para los módulos c 701 o c 702: l5 ml en cada módulo y en el disco de react¡vos B sólo.

. Para los módulos c 502: l0 ml en cada módulo.

Borrar 106 rEsultados de muestras de la unidad de contfol

-'9. Compruebe que se han enviado todos los resultados al host antes de real¡zar un bormdo de resultados

de muestras,

tr Seleccione Panorámica > Borrar Resultados.
D Selecc¡one la opc¡ón Borrar-
tr Seleccione el botón OK.

Descarger parámeuos

E En el menú Panorámicá, seleccione elbotón Descarga Parámetros si está amarillo o rojo.

tr Descargue los parámetros de las aplicac¡ones, c¿libradores, materiales de CC o lavados adicionales disponibles en

data manager.

Progranrar la calibrac¡ón y el CC (menú Panorámica)

tr Seleccione el botón Selección Calibración y CC.
E Para solic¡tar las calibraciones recomendadas por el analizador, seleccione el botón Recomendadas amarillo.

tr Para enviar la lista de c€rga de calibración a lmprimir > Histórico, seleccione elbotón lmprimir Lista Carga.
E Para solic¡tar la medición de CC en todos los reactivos activos, seleccione el botón CC Rutina.
tr Para solic¡tar la medición de CC en todos los casetes de reactivo en Standby, seleccione el botón CC Botella

Standby.
tr Para enviar la lista de carga de CCalmprimir > Histórico, selecc¡one el botón lmprimir Lista Carga.
E Seleccione elbotón Cerrar.
tr Seleccione el botón lmprimir,
C Para v¡sualizar o ¡mprimir las l¡stas de carga, seleccione la pestaña lmprimir > Histórico,

lnic¡ar la pipe de manten¡miento diano
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Los procedinrierlos siguicntes rcquicrcn cl rnodo Standlly:

E Lista de verilicación diaria detallada: procedimientos en el modo Standby
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Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

-'9,. La p¡pe de manten¡m¡ento diario se puede realizar en cualquier momento dentro de un peíodo de24
horas. No obstante, esta l¡sta de verif¡cac¡ón de preparación diaria describe un modo eficaz de incorporar la
p¡pe en el flujo de trabajo diario.

tr Seleccione Panorámica > Manten¡miento Diar¡o.
tr Seleccione la opción Pipe en la lista Tipo lntervención.
O Seleccione la pipe de manten¡m¡ento P¡pe diar¡a.
tr Seleccione el botón Ejecutar.

Preparar cal¡brsdor$ y matedales de CC

Puede ens¿mblar y preparar cal¡bradores y materiales de CC durante la pipe de mantenimiento diario. Prepare los
cal¡bradores y materiales de CC de acuerdo con las lnstrucc¡ones de uso.
Componentes de Calset
tr Se requ¡oren c€l¡bradores separados para cada tesl
O Se suministran 2 conjuntoyniveles de c¿libradores en cada kiL
tr Compruebe la estab¡l¡dad a bordo y la ¡nformac¡ón de almecenamiento.
tr Ponga el material del c€librador a temperatura amb¡ente antes de realizar el test
Componentes de con¡untos de control
tr D¡ferentes mater¡ales de CC usados para varios tests.
E Normalmente, se sum¡n¡stran 2 conjuntovniveles de materiales de CC en cada kit
tr Compruebe la estabil¡dad a bordo y la información de almacenamiento.
tr Ponga el material de CC a temperatura amb¡ente antes de real¡zar el tesL

Cargar los callbradores y materiales de OC necesarios

El Ut¡lice la lista de carga de calibradores y la l¡sta de cargo de CC como guías. Cargue los cal¡bradores de lSE, del
módulo c 70] o del módulo c 702, y del módulo c 502 mediante Sample Cups en las posic¡ones de rack designadas-

tr Cargue losviales de calibradory mate alde CC delmódulo e 602 y delmódulo e 8ol con la bisagra alineada hac¡a el
extremo cuadrado del rack.

tr Abra tanto el Calset como el conjunto de control.

'9,- S¡ ut¡l¡za cal¡bradores y materiales de CC con cód¡go de barras en el módulo e 602 y e BOt, debe apl¡car
las et¡quetas del sistema proporcionadas en los k¡ts a los viales de calibrador y de CC antes de cargar los
viales de cal¡brador/Cc en los racks. Las etiquetas que están pegadas actualmente en los violes son
aplicables a cobas@ 6000 modular analyzer series, cobaa e 601 module, cobas e 4] I analyzer y
Elecsys@ 20'lo analyzer.

Para algunos calibmdores y materiales de CC hay dispon¡bles un código de barras dual. Asegúrese de que la
parte amarilla del código de barras está v¡s¡ble en la ranura del mck
Asegúrese de que los v¡ales de cal¡brador y CC están colocados correctamente en el mck y que no hay panes
sueltás.

tr Coloque los racks en una bandeja de racks e inserte la bandeja de racks en el butfer de entrada.

Comprobar lo3 yalores del chequeo del fotómetro (lmprimir > Histórico)

tr Selecc¡one el botón lmprimir.
tr Seleccione la pestaña Histórico.
tr Para v¡sual¡zar el infotme, seleccione el informe del chequeo del fotómetro para cada módulo.
tr Compruebe que las lecturas a 340 nm son ¡nferiores a 14.000 Unidades de absorbancia para todas las lámparas del

fotómetro.
D Reg¡stre losvalores delchequeo delfotómetro para 340 nm en el regisro de mantenim¡ento de cada módulo.
tr Seleccione el botón Cerrar.

E L¡sta de verificac¡ón diaria detallada: procedimientos en el modo Standby

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Vers¡ón 1.0 . Guia de formación
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Flujo de trabajo diario

FOL!

lnicior el anális¡s (cuadro de d¡álogo ln¡c¡o)

o Para v¡sual¡zar el cuadro de d¡álogo lnicio, seleccione el botón lnicio,
tr Compruebe que la configuración de lnic¡o es la deseáda.
tr Para ¡n¡ciar el anális¡s, selecc¡one el botón ln¡c¡o,

Seguimiento del progreso de las muest¡as a travéE de la serie

t.

127

Rcalización de cal¡lrración y CC

o

El En el menú Panorámica. seleccione el botón seguimiento Muestras.
O Compruebe el estado de la cal¡bración y 6l CC.

Revis¡r los resultadoE de cal¡bración y CC

Res¡ltados de Galibración:
o Mon¡torice el proceso de la calibración en Traba¡o > Calib Review.
tr Seleccione el botón lmpr¡m¡r.
o Para v¡sual¡zar e ¡mprim¡r los ¡nformes del monitor de cal¡bración para c€da test cal¡brado, selecc¡one la pestaña

Histórico.
tr S¡ ha fallado una calibrac¡ón, solucione el problema. Rep¡ta Ia cal¡bración usando la Gufa de formación, el menú

Calibrac¡ón, los cr¡terios de calidad de calibrac¡ón y la función de AYUDA de la intefaz de usuario.
Rcsultados de CC:
tr Seleccione elcomponente CC Rutina del menú Trabalo de data manager.
o Haga doble cl¡c en el componente CC Rutina d€ntro del árbol de navegac¡ón.
tr lntroduzca las opciones de filtro para visualizar los valores de CC y los grálicos deseados.

DGsactlvar la acclón preventlva

tr En el menú PanoÉmica, desmarque la casilla de ver¡flcación Acc¡ón Preventiva.

E Lista de verificación diaria detallada: procedimiento de calibración y CC

Mcdicrór¡ rlc las nlllcsiras

Seleccionar los tess para ¡as muestra§

S¡ el anal¡zador está conectado a un host, este paso no es necesario.
En c€so necesario, solic¡te las muestras manualmente en Trabaio > Sel, Tests.

Calgar mucstras

Coloque los tubos con etiquetas con código de barras en los racks apropiados.
Odente los códigos de barras hacia la ranura del rack
Coloque los racks en una bandeja de racks e inserte la bandeja de racks en el buffer de entrada.

o
lniciar el análisis (cuadro de d¡álogo lnicio)

tr Para visualizar el cuadro de diálogo ln¡c¡o, seleccione el botón lnic¡o.
o Compruebe que la conf¡guración de lnic¡o es la deseada.
tr Para in¡ciar el análisis, seleccione el botón ¡nic¡o.

Revlsa¡ los aesultEdos

tr En la un¡dad de control, sslecc¡one:
. Traba¡o > Revis¡ón Result

E En data manager, s€le@ione:
. ,¡(reas de trabajo > Rutina > lnformac¡ón de muestras
. Areas de trabaio > Rutina > L¡sta diaria
. ,{reas de trabajo > Rutina > Val¡dación

E Lista de verificación diaria detallada: procedimiento de muesúas de ruüna

Roche Diagnost¡cs
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Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

Listas de verificación diarias (breves)

La l¡sta de verificación diaria ofrece una aproximac¡ón a

las tareas diarias de rutina para maxim¡zar la eficacia y
garantizar una operación continua. El laboratorio puede

cambiar el orden de esia l¡sta de verif¡cac¡ón para

adaptarla a las necesidades pmp¡as. Esta l¡sta de

verificación se sugiere para un s¡stema ¡ntegrado en un
laboratorio que func¡ona las 24 horas del día y que

cuenta con lfneas de analizadores adicionales para crear
cop¡as de seguridad. Si el laboratorio no tiene uno de los

módulos que aparecen en la lista, se puede omitir el
mantenim¡ento de ese módulo. Para obtener
¡nstrucc¡ones detalladas sobre cómo real¡zar las tareas de
mantenim¡ento enumemdas, consulte el Manual del
operador. o

Los procedinricntos siguientes sc pucden rcalrzar cr¡ cl nrodo Opcraciór:

Comprobar cobaso e-llbrary en data manqgel

Activar la acción preventiva (menú Panorám¡ca)

lmprim¡r un ¡nfo]me de estado de reactiyo

Mediante el informe Estado Reactivo, compruebe la estab¡lidad a bordo de cada casete de reactivo en cada módulo.

'a,- Los packs para los que se muestre (l) dfa de estabilidad a bordo ¡ndican que el casete de react¡vo

caducará en las próximas 24 horas. Estos deben sust¡tuirse al cargar y descargar react¡vos,

P¡ocesar el mck de laYado verde

lmprlmir le lista de carga/de-icarga de reoqt¡vos (menú Panorám¡ca)

La lista de carga/descarga de react¡vos se puede imprim¡r m¡entras el instrumento está en el modo Operac¡ón,
Sum¡n¡stro Racks Completo y F¡n Recolección Racks.

'ti,- En el módulo e 602, inserte sólo los cssetes de reoct¡vo o la temperatura correcta de 20 t3'C. Después
de retirar los casetes de reactivo del refr¡gerador, espere durante un mín¡mo de 30 minutos antes de
cargarlos en el ¡nstrumento. Resulta eflcaz imprimir la lista de carga/descarga de reactivos y comprobar los
react¡vos que neces¡t¿r antes de procesar el rack de lávado verde. M¡entras tanto, los casetes de reactivo
pueden equ¡l¡brarse.

En el módulo e 80'1, puede cargar los casetes de react¡vo directamente después de sacarlos del refrigerador.

E Lista de verific€ción diaria: procedimientos en el modo Operación
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ln¡c¡ar la plpe de mantenlmiemo d¡ado,

+ Las tareas de manten¡m¡ento s¡guientes se pueden real¡zar en cualquier momento dentro de un período
de 24 horas. S¡n embargo, es necesario que el módulo o s¡stema esté en el modo Standby. Para ver los
detalles de los procedimientos de limpieza, consulte el Manual del operador y la Ayuda en pantalla.

Real¡zar las tarcae de manten¡m¡emo dlado del módulo ISE (menú Manten¡miento)

Los procedimientos siqrienles requieren el rnodo Standlry:

tr Limpie la aguja de muestra con alcohol.
tr L¡mpie los tapones dispensadores de residuos con agua desionizada.

E Lista de verificáción diaria: proced¡mientos en el modo Standby
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Flujo de trabajo diario

,\g
.)

Real¡zar las taress de mantenimiento diario del mffulo c 701 (menú Mantenimiento)

tr Limpie las agujas de muestr€ y reactivo con alcohol.
tr Limp¡e las agujas de lavado de cubetas de reacc¡ón con agua desion¡zada

Realizar laa tarcas de manGn¡miento d¡ario del módulo c 702 (mcnú Manten¡m¡ento)

ilf

Los proccdinricntos siguientcs requicrcn cl rnodo Standhy:

Limpie las agujas de muestra y reactivo con alcohol.
Limp¡e las agujas de lavado de cubetas de reacc¡ón con agua des¡onizada

Realizar las tarEas de mantenimiento diario dd módulo c 5o2 (menú Manten¡miento)

tr Limpie la aguja de muestra y el protector con alcohol.
tr Limpie las agujas de reactivo y ECo-D con alcohol.
tr Limpie las agujas de lavado de cubetas de reácÍ¡ón con agua desionizada.

a

Reallzár las tareás de manteflimiento diario del módulo e 602 (menl¡ Mantenimierito)

tr Limpie la aguja de muestra con agua desionizada.
tr Limpie la aguja de reactvo, las agujas del sipper de prelavado y las agujas del sipper de electroquimioluminiscencia

con alcohol s€gu¡do de agua des¡on¡zada.

Realizar las tareas de mantenimieúo diario del módulo e 8ol (menú Manten¡m¡ento)

o Limpie la aguja de muestra con agua desionizada.
O Limpie las agujas de react¡vo y las agujas del sipperde prelavado con alcohol segu¡do de agua desionizada.
tr Limpie las agujas del sipper de electroquimioluminiscencis y los sensores de n¡vel de lfquido con alcohol s€gu¡do de

agua des¡onizada.

Seleccionar el botón stop y reslLar un re¡nicio de scuerdo con la clnfigurac¡ón

tr Configuración con un módulo e 602 y ningún módulo c 702
Reinicie siílo el módulo e 602.

tr Configurac¡ón con un módulo c 7021

Reinicie todo el sistema.

o

-'9. La configurac¡ón con sólo un módulo c 701 y un módulo c 502 no requiere ningún reinic¡o.

Descargar/Cargar r€activos y material fringible

-'9. Asegúrese de que hay cargados volúmenes suflcientes de ECO-D para cumplir los requ¡sitos de la pipe

de mantenimiento diario.

. Para los módulos c 701 o c 702: '15 ml en cada módulo y en el d¡sco de reactivos B sólo.

. Para los módulos c 502: 10 ml en cada módulo.

Purgar el nuevo reaclivo ISE en caso necesario

tr Seleccione Panorámica > Preparación Reacüvos.
tr Selecc¡one el botón Purga React¡vo,
tr Active la casilla de verificación ISE
tr Selecc¡one una de las sigu¡entes opc¡onesr lsE r, lsE 2 o lsE r, 2.

tr Seleccione una opción Elto. Purga. lntroduzca los ciclos (se recomiendan 20).

Realizsr un regigtro de reoqtivo en el módulo c 70I o el módulo c 702,

tr Selecc¡one Reactivos > Asignación.
o Selecc¡one un módulo de la li6ta d€splegable Módulo.
D Seleccione el botón Registro Reactivo.
D Selecc¡one el módulo c 701 o c 702.

D Seleccione el botón E¡ecutar.

Rcúsar el lnventado

o
L
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o
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o
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s

f Lista de veriflcación diar¡a: procedimientos en elmodo Standby
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Ejercicios sobre el flujo de trabajo diario

Visualic€ el cuadro de diálogo PanoRám¡ca Reactivos:
tr En el menú Panorámica, seleccione el botón de sfmbolo delmódulo respectivo.
o Compruebe que todos los reactryos, soluciones de lavado y materiales fungibles presentan n¡veles aceptables
tr Seleccione el botón cerfar.
tr Repítalo para cada módulo.
Visualice el menú Estado:
. Seleccione Reactivos > Estado.
. En la lista desplegable Módulo, seleccione un módulo.
. Compruebe que los react¡vos, las soluciones de lavado y los materiales fungibles presentan niveles aceptables en

cada módulo.
Visualice el cuadro de diálogo Panorámica de reagent manager:
. Para visualizar el estado de los casetes de reactivo en e¡ rotor del buffer del módulo c 702. selecc¡one el botón de

sfmbolo de reagent manager en el menú Panorámica.

Borar los r$ultadoa de muestras de la unidad de conúol (menú Panorám¡ca)

'9.. Compruebe que se han enviado todos los resultados al host antes de realizar un borrado de resultados
de muestras.

Descárgar parámetros (menú Pahorámica)

a

tos proced¡nl¡entos sigu¡entes requierer¡ el rnodo Starrrlhy

Programar la cal¡brac¡ón y 6l CC (m€nú Pahorám¡ca)

ln¡ciar la p¡pe de maden¡miento diario (inenú Utilidades > Mantenimiento)

'9.- La p¡pe de mantenim¡ento d¡ario se puede real¡zar en cualqu¡er momento dentro de un período de 24
horas. No obstante, esta lista de veriflcac¡ón de preparación d¡aria descr¡be un modo eficaz de ¡ncorporar la
pipe en el flujo de trabajo diario.

Preparar calibradores y materiales de CC

Puede ensamblar y preparar cal¡bradores y materiales de CC durante la pipe de mantenimiento d¡ario. Preparo los
calibradores y materiales de CC de acuerdo con las lnstrucc¡ones de uso.

G€rgar los cal¡bradores y materialG d€ OC necesaños

'9.
Si utiliza calibradores y materiales de CC con código de barras en el módulo e 602 y e 801, debe apl¡car

las eüquetrs del sistema proporcionadas en los k¡ts a los v¡ales de calibrador y de CC antes de cargar los
viales de calibrador/CC en los racks. Las et¡quetas que están pegadas actualmente en los v¡ales son
aplicables a cobas@ 6000 modular analyzer ser¡es, cobas e 601 module, cobas e 4 t I analyzer y
Elecsys@ 20'lo analyzer.

Para algunos calibmdores y mater¡ales de CC hay disponibles un código de barras dual. Asegúrese de que la
pane amar¡lla del código de banas eská visible en la mnum del rack
Asegúrese de que los v¡ales de calibrador y CC están colocados correctamente en el rack y que no háy partes
que sobresalgan.

Comprobar los valores del chequeo del lotómetro (lmpr¡mir > Hilórico)

o

E Lista de verificación diar¡a: proced¡m¡entos en el modo Standby
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Rcalización de calibración y CC

ln¡c¡ar el anállsls (cr¡adro de d¡álogo lnicio)
Seguimiento del progr€so de lag muelras a úayés de la gerie

Revisar los resultados de cal¡brac¡ón y OC

Desact¡var la acción preventiva (menú Panorámical

E Lista de ver¡f¡cac¡ón d¡ar¡ar procedimiento de calibración y CC

Roche Diagnostjcs
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Guía de formación

130



Flujo de trabajo diario

1.1

Llo

Cargar muestras

ln¡c¡ar el anál¡sis (cuadro de diálogo ln¡cio)

Ravlsar los lesr¡ltados

E Lista de verif¡cac¡ón d¡aria; procedimiento de muestras de rutina
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Ejercicios sobre e! flujo de trabajo diario
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Reactivos
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Reactivos

Los reactivos ISE se ut¡l¡zan para la medic¡ón de sodio

(Na+), potasio (K+l y cloruro (Cl-J.

En la unidad lSE, Na+, K+ y Cl- deben calibmrse con el

método de cal¡brac¡ón completa cada 24 horas.

Las botellas de reactivo pam el módulo ISE se almacenan

en un cajón detrás de la puela frontal.

Los reactivos utilizados para la medic¡ón ISE son

. ISE lnternal Standard (lS)

' ISE Reference Electrolyte IREFJ
. ISE O¡luent (DlL)

Las botellas de reactivo no presentan un código de
barras.

ISE Cleaning Solution / Elecsys SysClean para la

l¡mpieza del paso de flujo ISE

Activator para el acond¡cionam¡ento de los electmdos
ISE

Los react¡vos del sistema ISE se utilizan en las tareas de

mantenimiento y cuando se utilizan racks de lavado.

Reactivos del sistema l§E

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular anallaer series . Versión 1-0 . Gufa de formación '
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5Ll I 'tiConcepto de react¡vo

Reactivos del módulo ISE

o

CD

Reactivos ISE

EF
A REF-2:lSE Reference

Electrolyie

B REF-l: ISE Ref€rence
Electrolyte

C DIL-2: ISE Diluent

D lS-2; ISE lnternal
Standard

E ls-l: ISE lnternal
Standard

F DIL¡: ISE Diluent
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Concepto de reactivo

Reactivos de los módulos cTOl y c7O2

cobas c pack para el módulo cTÜllc 702,

cobas c pack MULTI, diluyentes y reactivos del
sistema

200-3.000 tests d¡sponibles según el ensayo

Casete de react¡vo listo para su uso

Casetes de reactivo refrigerados,

temperatura del d¡sco de reactivos de 5-15 'C
Etiqueta de RFID (ldent¡ficación por radiofrecuenc¡aJ
que contiene informac¡ón sobre el reactivo:

- Nombre del casete de reactivo/nombre del test,
por ejemplo, GLUC3

- Número de secuencia del casete de react¡vo
(número específico para este casete de react¡vo)

- Número de lote del casete de react¡vo (número de
Iote específ¡co para este lote)

- Fecha de caduc¡dad

- lD del casete de react¡vo (por ejemplo, 0737550J

Puede encontrar esta ¡nformación en el menú
Reactivos > Asignación.

Los casetes de reactivo pueden contener I o

2 reactivos. Las aplicaciones con 3 p¡peteos en R'|, R2

y R3 requieren un casete de reactivo independiente
para el react¡vo adic¡onal,

- Reactivos espec¡ales: si el reacüvo adicional se

puede utilizar en varios ensayos, se denom¡na
reactivo especial.

- Kits de reactivos: s¡ una aplicac¡ón requiere
3 react¡vos, estos pueden sum¡nistmrse en un kit
de reactivos de hasta 2 casetes de reactivo.

Diluyentes: en el caso de las aplicac¡ones
fotométricas, se puede uülizar agua o una solución de
NACL para la dilución de las muestras.
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Reactivos del módulo c 5O2

Reactivos

cobas c pack para el módulo c 502, cobas c pack

MLJLTl, diluyentes y react¡vos del s¡stema

50-800 tests d¡spon¡bles según el ensayo

Casete de react¡vo l¡sto para su uso

Casetes de reactivo refrigerados

Temperatura del disco de reactivos de 5-'15 'C
Et¡queta de código de barras con información sobre el

reactivo:

- Nombre del casete de reactivo/nombre del test p.

el. GLUC3

- Número de secuencia del casete de react¡vo

(número específico para este casete de reacüvo)

- Número de lote del casete de react¡vo (número de

lote específico para este lote)

- Fecha de caducidad

- lD del casete de react¡vo, p. ej., 0737550

Puede encontrar esta ¡nformación en el menú
Reactivos > Asignación.

Los casetes de react¡vo pueden contener de 1 a

3 reáctivos,

Diluyentes: en el caso de las apl¡cac¡ones
fotométricas, se puede ut¡l¡zar agua o una solución de
NACL para la dilución de las muestras.

AICD2 se utiliza como un diluyente para los tests de

sangre total de HbAlc.
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Concepto de reactivo

Reactivos del módulo e 602

A Reactivo 2 [R2]

B Reactivo 1 (RlJ

C M¡crop8rtfculas

Roche Diagno§¡cs
cobas@ 8000 modular analfzer ser¡es . Versidn L0 . Gufa de fomac¡ón

cobás e pack para el módulo e 602, casetes de
reactivo, d¡luyenles y casetes de reaclivo de
pretratamienlo

Dos volúmenes de llenado d¡sponibles: 100 tests y
200 tests

Casete de react¡vo listo para su uso

Compatible con módulos e 601 y e 602

Estabil¡dad a bordo especÍfica del test

Temperatura del d¡sco de reactivos de 20 'C t 3'C
Etiqueta de código de barras con ¡nformac¡ón sobre el

reactivo:

- Nombre del casete de react¡vo/nombre deltest, p.

ej. TSH

- Número de secuencia del casete de reactivo
(exclusivo para cada casete de reactivo)

- Número de lote delcasete de reactivo (número de

lote exclusivo para este lote]

- Númem de código de aplicación (ACNI

Apertura manual

Antes de la carga, €s preciso abrir los tapones del
casete de reactivo y dejarlos semiabiertos.

Diluyentes: dilución de I y 2 pasos posible

'9,- En el módulo e 602, los casetes de reactivo
refrigerados deben tener una temperatura de 20 13 'C
antes de poder utilizarse. Tomar caseles de react¡vo

d¡rectamente del refrigerador puede causar resultados
incorrectos. Por lo tanlo, antes de utilizarlos, deie los
casetes de reactivo a temperatura amb¡ente durante
30 minutos aproximadamente tal como se describe en las
lnslrucciones de uso.
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Reactivos de! módulo e 801

A B c

A Micropartfculas

B React¡vo 2 (R2l

C Reactivo 1 (Rl)

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series , Vers¡ón f .0 . Gufa de formac¡ón

Reactivos

cobas e pack para el módulo e 801, casetes de
reacüvo, casetes de reactivo de pretratamiento y
d¡luyentes

Dos volúmenes de llenado disponibles: 100 tests y

300 tests

Casete de react¡vo listo para su uso

Estabilidad a bordo de hasta 3 meses

Temperatura del disco de reacüvos de 5-10 "C,
casetes de reacüvo refrigerados

Et¡queta de RFID (ldent¡f¡cación por rad¡ofrecuencia)
que conüene ¡nformación sobre el reactivo:

- Número de secuenc¡a del casete de react¡vo
(exclusivo para este casete de reactivo)

- Número de lote del casete de reactivo (exclusivo

para este lote]

- Fecha de caduc¡dad

- Código del recip¡ente

Puede encontmr esta información en el menú
React¡vos > Asignac¡ón.

Preabridor de tapones

El sistema abre automáticamente los casetes de
reactivo,

Diluyentes: dilución de 1, 2 y 3 pasos pos¡ble, factor de
dilución más elevado 1i27.00o

'9.. Asegúrese de que los cosetes de reactivo se

álmacenan a 2-8'C en posición vertical. La temperatura
del refrigerador debe ser > 2 'C para evitar una pos¡ble

congelación de las micropartículas.
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Goncepto de reactivo

Abreviaciones de los reactivos

Los siguientes nombres y abrev¡aciones se ut¡lizan para

los tipos de reactivos en el software:

Mórlulo Norrlrreoabreviaciór Descril)ción
cll la inlcrlaz dc usuario

tsE ts Soluc¡ón de estándar intemo para la unidad ISE 1/2

DIL Diluyente para la unidad ISE l/2

REF Solución de referencia KCL para la un¡dad ISE 'll2

Smpcln I
Smpcln 2

Soluc¡ones de lavado de aguias de pipeteo de muestra (Smpclnl = lavado
básico, Smpc'ln2 = lavado ác¡doJ

c701/c 7021c 502 Rl, R2, R3 Reactivo de testi el número hace referencia al punto temporal de pipeteo (Rl,
R2 o R3l

CellCln I
CellCln 2

Soluc¡ones de lavado de cubetas (Cellclni = NaOH-D, Cellcln2 = lavado
ácido) t

Dt (NAOHDI Detergent€/NaoHD para lavar las agujas de react¡vo y las cubetas de reacción
durante la tarea de mantenimiento OJ Lavar Componentes de reacción y si hay
programados lavados ad¡cionales

D2 (SMSI Detergentey'SMs para lavar las agujas de pipeteo de react¡vo s¡ hay
programados lavados ad¡cionales

D3 (SCCSI Solución de l¡mpieza de cubetas adicional para módulos c 502

Dil (NACL) Diluyente/NaCl

ECO-D ECO-D [sufactante para el baño de ¡ncubaciónJ

SmpClnl
SmpCln2

Soluc¡ones de lavado de agujas de pipeteo de muEstra (Smpclnl = lavado
básico, Smpcln2 = lavado ácidol

SPR Reactivo especial (sólo en el módulo c 701/c 702), que se puede uülizar en

múlüples apl¡caciones como tercer react¡vo

e 80r /e 602 ASSAY Casete de react¡vo de ensayo (act¡vo o en Standby)

Dit Casete de reactvo d¡luyente

PRE Casete de reactivo de pretratam¡ento

Band.Disp. Bandeja completa con AssayT¡ps y Assaycups

Band.Usad. Bandejas vacfas

Recip¡entes de residuos sólidos (Wasteliner) de AssayTips y Assaycups usadas aResid. Só1.

(Residuos)

e 801 Procell (PCJ Botellas t y 2 de Procell ll M: Buffer generador de señal para la detecc¡ón de
electroquimioluminiscencia, que tamb¡én se utiliza clmo solución de lavado
para las agujas de reactivo para evitar el carryover.

Cleancell (CC) Botellas 'l y 2 de CleanCell M: Solución de lavado para las células de med¡da
tras real¡zar la m€d¡c¡ón

Preclean Botellas I y 2 de Preclean ll M: Solución de lavado de micropartículas (sólo
para algunos ensayos)

eñ2 Procell [PC) Botellas I y 2 de Procell M: Buffer generador de señal para la detección de
electroquimioluminiscencia

oo

o
G
o
E
rf,

Cleancell (CC) Botellas I y 2 de Cleancell M: Soluc¡ón d6 lavado para las células de medida
tras rea¡¡zar la med¡ción

PreClean Botellas 1 y 2 de Preclean M:Solución de lavado de m¡cropanfculas (sólo para
algunos ensayosl

ProbeWash Botellas 1 y 2 de Probewash M: Solución de lavado para agujas de react¡vo
para evitar el carryover

E Tipos de reactivo

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series .Versión l.0.Gufa de formación
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Reactivos

Reactivos del sistema

ReactiYos del módulo l§E

D

o :

I BC

G
F

AB C D E FG

A Unidad ISE l

B ls-l: ISE lnternal Standard

C DIL-I: ISE Diluent

D REF-I: ISE Reference Electrolyte

E Un¡dad ISE 2

F Smpclnl

G Smpcln2

o
ISE lntemal
Standard Gen.2

ts 6 semanas lS-l/2-lSE lntemal Standard
Conc€ntración predef¡n¡da de ¡one6

2 botellas de reactivo
de2l

ISE D¡luent Gen.2 DIL 6 semanas DlLl/2-lSE Diluent
Material de muestra para dilución

2 botellas de reactivo
de2l

ISE Reference
Electrolyte

REF Hasta la fecha
de caducidad

REF-112

Solución de refe.encia
2 botellas de reactivo
de 500 ml

SmpClnl Smpcln'l 4 semanas Lavado de agujas de muestra
Soluc¡ón de lavado alcal¡na

1 botella de reactivo de
20 ml

o
o
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o
G
(¡)

É
u)

SmpCln2 Smpcln2 l2 semanas Lavado de agujas de muestra
Solución de lavado ác¡da

1 botella de readivo de
20 ml

ISE Cleaning
Solution / Elecsys

SysClean

SysClean

Limp¡eza del paso de flujo ISE

I botella de 100 ml,
suministrado medi€nte
rack de lavado

Activator Acondic¡onamiento de electrodos ISE Sum¡nistrado mediante
rack de lavado

E Reactivos delmódulo ISE

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 . Guía de formación
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Concepto de reactivo

React¡vos del sistema de los módulos c 7ol y
c 7O2

@

A

¡.

frlatr_L
Etr1

EÉEE

A

B

c

D

AB

^ñ ^ r---

o

c
D

Ie

--- ¿
I

A Cellclnl

B Cellcln2

Cellclnr l0 semanas

C SmpClnl

D Smpcln2

Cellclnl; solución de lavado I para

cubetas (NaOH-D)
Lavado y limp¡eza de las cubetas de
reacción

I botella de reactivo de
1,8 I

NaOH-D

a

Nonrl)re de la
ctiqucta dcl
pÍoritlcto

Eslab¡l¡dad a

lrordo
Descripció Contcnedor

Cell Wash
Solution ll/ Acid
Wash

Cellcln2 l2 semanas Cellcln2: solución de lavado 2 para
cubetas (lavado ácido)
Especff¡co del test
Lavado y limpieza de las cubetas de
reacción

I botells de reactivo de
2l

SmpClnl Smpclnl 4 semanas Lavado de agujas de muestra
Solución de lavado alcal¡na

1 botella de reactivo de
20 ml

SmpCln2 Smpcln2 12 semanas Lavado de agujas de muestra
Solución de lavado ácida

1 botella de reactivo de
20 mlo

o
.¡
o
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É
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E Reactivos del sistema de los módulos c 701 y c 702

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Guía de formación .
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Reactivos

i'i
t-oL!c
.1L)

,t

ECO-D ECO-D,
Ecotergent.
EcoTergent

l2 dfas Surfactante en el baño de incubac¡ón para

evitar la espuma
El casete de react¡vo
debe colocarse en el
an¡llo externo del d¡sco
de reactivos B.

Dcscrit)ción Contcnedor

143

Nollrbr€ de la
ctiqucta dcl

Esrabilidad a

bordo

NaOHD DI, NAOHD Soluciones de lavado para el lavado de la
aguja de reactivo y el lavado de las cubetas
de reacción

I casete de reactivo de
90 ml

sMs D2, SMS Soluc¡ones de lavado para el lavado de la
aguja de reEctivo y el lavado de las cubetas
de reacc¡ón

1 casete de reacüvo de
90 ml

G

a

E Reactivos del sistema de los módulos c 701 y c 702

Reactiyos del s¡stcma del módulo c 502

¡üir c.Eit aFrr r*.4 lúr¡ün

I I T
D
cI

ABC DE

AB E

A Cellclnl

B CellCln2

C Smpclnl

D SmpCIn2

E ECO-D

oo
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Concepto de reactivo

NaOH-D CellClnI l0 semanas Cellclnl: solución de lavodo I para
cubetas (NaOH-D)
Lavado y l¡mp¡eza de las cubeta6 de
reacrción

I botella de reactivo de
1,8 I

Nonrllre de la
cliqucta dcl
prorlucto

Nolrlrre cn cl Estahilidarl ¡
lrordo

Descr¡pción Conlcl|cdor

CellWash
Solution ll / Acid
Wash

Cellcln2 't2 semanas CellCln2: soluc¡ón de lavado 2 para

cubetas 0avado ácido)
Especlfico del test
Lavado y limp¡eza de las cubetas de
reacc¡ón

1 botella de reactivo de
2l

SmpClnl Smpclnl 4 semanas Lavado de agujas de muestra
Soluc¡ón de lavado alcal¡na

I botella de reactivo de
20 ml

SmpCln2 Smpcln2 t2 semanas Lavado de agujas de muestra
Soluc¡ón de lavado ácida

I botella de reactivo de
20 ml

ECO-D ECO-D,
Ecotergeht,
EcoTergent

12 dfas Surfactante en el baño de ¡ncubación para

evitar ¡a espuma
1 botella de reactivo de
70 ml (D

NaOHD DI, NAOHD Soluciones de lavado para el lavado de la
aguja de reactivo y el lavado de las cubetas
de reacción

I casete de reactivo de
50 ml

sMs D2, SMS Soluciones de lavado para el lavado de la
aguja de reactivo y el lavado de las cubetas
de reacc¡ón

I casete de reactivo de
50 ml

sccs D3, SCCS Ad¡tivo usado para la prevenc¡ón de carryover 'l casete de reacüvo de
de las cubetas de reacc¡ón en lotes largos de 50 ml
HbAlc

oo
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E React¡vos del sistema del móduloc502

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Guía de formación .
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Reactivos

Reactivos del siatema del módulo e 602

ffib

1i

i
f

ACB
lI..F.

lüd.ut¡ l¡adÉ
RaalÉ

I ,

D

I I
I¡ rat

P.rllaaar
I t

T*

tct Fct

I
aat ..t

GgI EÚ'

I¡

Dt

FIcDffi'

¡¡t

I I

I

a

I

7

I

I

I
I

6

i;
I Lb

o

A Precl€an M l/2
B Cleancell M l/2

C Procell M 1/2

D Probewash M l/2

PreClean M Preclean 4 semanas Eliminac¡ón de sustancias potenc¡almente

interferentes antes de la generación de
señales
Sólo determin€dos tests inmunológicos
requ¡eren este paso.
Buffer de fosfato, cloruro sód¡co,
detergente

2 botellas de reactivo
de 600 ml,

aprox. 1.200 del por
botella de react¡vo (-
500 pl por cada det),
volumen muerto de
3ml

t

t45

No tbr€ dc la
etiqueta dcl
prod(lcto

Nonrbre en el Esrahiliriad a Descripción Conl€rrcdor

ClesnCell M CCf i CC2;
CleanCell

5 dfas Limpieza del sistema de tubos y las celd€s 2 botellas de reactivo
de medición después de cada medición de 21,
Acondicionamiento de los electrodos para 2.000 det,
KOH, solución de lavado (-1,8 ml] 1.000 del por

conjunto de CC,

volumen muefto de
20 ml

E Reactivos del sistema del móduloe602

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Guía de formación
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Goncepto de reactivo

Procell M PCI; PC2;
ProCell

5 dfas Acondicionamiento de los electrodos
Transporte de la mezcla de reacción
Lavado de las micropartfculas
Generac¡ón de señales
Bufler de fosfato, detergente

2 botellas de reactivo
de 21,
para 2.000 det (-1,8
ml) I .000 det. por
conjunto de PC,

volumen mueno de
20 ml

Norrl,re de la
etiqLrera del

Nor¡rl¡re en el Estah¡l¡dad a

lrordo
Descr¡pciórr Col|telledol

Probewash M Probewash 4 semanas Limp¡eza de la aguja de ¡'eact¡vo durante
el anális¡s y ol final del dfa
KoH, solución de lavado

2 botellas de react¡vo
de 70 ml,
200 pl para el paso de
final¡zac¡ón, 350 deL
para lavado de
carryover por botella de
reactivo,
volumen mueno > 4ml
'I botella de '100 ml oISE Clean¡ng

Solution / Elecsys

SysClean

Sysclean
Limp¡eza del paso de flujo de
electroquimioluminiscÉncia y el área de
prelavado en una tarea de manten¡m¡ento

E Reactivos del sistema del módulo e 602

Reactivos del s¡atema del módulo e 8Ol
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B

c

D
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A CB

A Preclean llM 1/2

B Cle€ncell M l/2
C Procell ll M l/2
D Estab¡lidad a bordo de Procell ll lvl r/2 (etiqueta de FFID)o
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et¡quela rlel
fsralrilidad a

hordo
ConteredorDescri,c¡ó'r

Reactivos

cLo

I

t:

Precleán ll M Preclean 4 semanas Eliminación de sustancias potencialmente
interferentes antes de la generación de la
señal.
Buffer de fosfato, cloruro sódico,
detergente

2 botellas de react¡vo
de2l,
para aprox. 2-000 det
por botella de re€ctivo,
volumen muerto de
50 ml

CleanCellM cc1, cc2,
CleanCell

5 dfas Limp¡eza del sistema de tubos y las celdas 2 botellas de react¡vo
de medic¡ón después de cada medic¡ón de2l,
Acondicionamiento de los electrodos para aprox. 800 det por
Limpieza de l€ aguja de resctivo durante conjunto de CC,

elanál¡s¡s volumen muerto de
KOH, detergente 50 ml

Procell ll M PCr, PrC2,

ProCell
5 dfas Acondic¡onam¡ento de lo8 electrodo8

Transporte de la mezcla de reácc¡ón
Lavado de las m¡cropanfculas
Generación de señales
Buffer de fosfato, soluc¡ón de lavado

2 botellas de reactivo
de2l,
para aprox. 1000 det
por conjunto de PC 2,
volumen muerto de
50 ml

t
ISE Clean¡ng
Soluüon / Elecsys
SysClean

Sysclean
Limpieza del paso de flujo de
el€ctroqu¡m¡oluminiscenc¡a y €l área de
prelavado en una larea de mantenimiento

1 botella de reactivo de
l00 ml

a

r Reactivos del sistema del móduloe80l

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión '1.0 . Gufa de formación
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Concepto de reactivo

Calibradores

Materialde GC

Roche Di€gnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versión 1.0 .Guía de formación .

Para los tests fotométricos, hay dispon¡bles
cal¡brádores universales (p. ej., CFAS, CFAS Prote¡ns)
y calibmdores específ¡cos de tests.

Para los tests inmunológ¡cos, se ulilizan cal¡bradores
especlflcos de tests y propios. Los calibradores
múltiples únicamente están d¡sponibles para el
módulo e 801.

Todos los cal¡bfadores deben montarse en racks de
cal¡brac¡ón negros.

D¡suelva los calibradores l¡ofilizados con cu¡dado.
'15 minutos de tiempo de reconsütución para los
calibradores (l mll.

Cierre lás botellas de calibrador después de la
cal¡bración tan pronto como sea posible (excepto en

el caso de calibradores de un solo uso) y almacénelas
a 2-8 "C para minimizar la evaporación.

Los calibradores presentan una eüqueta de código de
barras,

Los calibradores caducados no pueden uül¡zarse.

Existe un número máximo de calibradores que pueden

¡nstalarse en el s¡stema:

- Calibradores del módulo cobas c: 160

- Cal¡bradores del módulo cobas e: t00

Para obtener más información sobre los calibradores,
consulte las lnstrucciones de uso.

Para los tests fotométricos e inmunológicos, hay

disponible material de CC un¡versal y material de CC

específ¡co de tests.

El material de CC debe colocarse en los racks de CC
blancos.

Disuelva el material de CC l¡ofilizado con cuidado.

30 minutos de t¡empo de reconstituc¡ón para

materiales de CC. p. ej. PC U]/2 [3 ml].

Los materiales de CC presentan una et¡queta de
código de barras.

Los materioles de CC caducados no se pueden med¡r.

Puede ¡nstalarse un máx¡mo de '100 materiales de CC

en el sistema.

Para obtener más información sobre los materiales de CC,

consulte las lnstrucc¡ones de uso.

A
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A Calibradores y
material de CC para

med¡ciones ISE y tests
fotom étricos

B Cal¡bradores y

material de CC para

tests ¡nmunológ¡cos
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Soluciones de lavado para lavados adicionales

Reactivos

Asegúrese de que los calibmdores, los materiales
de CC y las muestras se encuentran a una
temperatura de 20-25'C antes de la med¡c¡ón.

Debido a posibles efectos de evaporac¡ón, las

muestras, los cal¡bradores y los materiales de CC

cargados en el instrumento deben medirse en el plazo

de 2 horas.

Asegúrese de que se ut¡lizan los contenedores
recomendados.

Lleve a cabo las tareas de mantenimiento
recomendadas de forma periódica.

La unidad de control ut¡liza un s¡stema de acceso

aleatorio. Por lo tanto, las agujas de reactivo y las cubetas
de reacc¡ón pueden provocar contaminac¡ón por arrastre

e ¡nterferencias entre los tests. A causa de la elevada

sensibilidad de los módulos cobas e, las puntas de
pipetea desechables se ut¡l¡zan para ev¡tar la
contaminación por arastre de las muestras.

Para ev¡tar la contaminación por arrastre entre los tests,

pueden instalarse datos de lavados ad¡c¡onales.

Descargue los datos de lavados ad¡cionales
recomendados para la apl¡cac¡ón ¡nstalada. Los lavados

adicionales también pueden programarse manualmente.

+ Debe garantizarse que los lavados adic¡onales
programados son correctos y completos para las

aplicac¡ones instaladas;

. Descargue los datos de lavados adicionales
periódicamente seleccionando la opción Panorámica
> Descarga Parámetros > Lav. Adic.
> Descargar.
Los lavados ad¡cionales de las agujas de react¡vo y las
cubelas de reácción se real¡zan automát¡camente
para todos los tests.

. En cobás@ e-library, puede consulta r la L¡sta de
evas¡ón de canyovet.

-'9. Para eütar la contaminación por arrastre de muestra

de los tests inmunológicos, la mueslm se pipetea en el

módulo e 801/e 602 antes de real¡zar el pipeteo en el

módulo ISE y en los módulos cobas c. Estos tests se

denominan tests ¡nmunológicos de alta prioridad [HPIJ

Ci.l(J ',

'¿L8
lnformación general

o
A

t

B

A Soluc¡ón de lavado en
los
módulos c 701/c 702

B Soluc¡ón de lavado en

el módulo c 5{]2 oo
.z
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Goncepto de rcactivo

Soluciones de lavado

B

Módulos c 701/c 702:

- NaOHD (Dl)
- SMS (D2)

Módulo c 502:

- NaOHD (Dl, s¡rve además para la Iarea de
mantenimiento de lavar los componentes de
reacción)

- sMS (D2)

- SCCS (D3, adit¡vo usado para la prevención de
carryover de las cubetas de reacción en lotes
largos de HbAlcl

Módulo e 602: Probewash M
A

A Estac¡ón de lavado de

la aguja de reactivo en

el módulo e 602

B Dos botellas de
Probewash M

-'9. Para el módulo e 801 no se requiere ningún lavado
adicional y el submenú Lav. Adic. no está d¡spon¡ble.

Antes y después del pipeteo, las agujas de reactivo se

lavan con solución de lavado CleanCell M
automáticamente.

Un casete de reactivo de pretratamiento s¡empre foma
un par con un casete de reacüvo del mismo test y del
mismo lote. E$a función se denomina PT-Link. El enlace
se realizá durante la carga y el registro de reaclivos, El

enlace es necesár¡o por motivos de estabilidad.

B

B Casete de reactivo de
pretratamiento (e 602)

o

Reactivos de pretratam¡ento y función PT Link en los
módulos cobas e

¡.:

A t
A Casete de reactivo

(e 602l

o
o
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o
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Prioridad de los casetes de reactivo

React¡vos

Si existen varios casetes de reactivo pam una aplicación,
estos reactivos se utilizan en el siguiente orden:

l. Casete de reactivo actual

2. Casete de react¡vo con el mismo número de lote que

el últ¡mo casete de reactivo utilizado

3. Casete de reactivo del lote que caduca en primer
lugar

4, Dentro del m¡smo lote: el casete de reactivo con la
hora de registm más antigua

5. Dentm del mismo lote: el casete de reactivo con el

menor volumen de reactivo

Como regla general, el casete de reacüvo más antiguo
tiene preferenc¡a sobre el casete de reactivo más
reciente.

Los tests de varias aplicac¡ones ut¡l¡zan el mismo casete

de reactivo, pero con d¡ferentes protocolos de medición

de distintas apl¡caciones.

Un test de varias apl¡cac¡ones puede estar formado por

hasto 4 aplicaciones. Las d¡stintas apl¡caciones tienen
númems de cód¡go de apl¡cac¡ón ind¡viduales. Los tests
de varias apl¡cáciones están predef¡n¡dos en las

aplicac¡ones.

A diferenciá de los tests cobas e flow los tests de varias

aplicaciones se pueden solicitar manualmente en la
unidad de control o de forma automát¡ca med¡ante el

host

Tests de varias aplicaciones del módulo e 8OI
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Menú Reactivos y Panorámica Reactivos

Menú Reactivos y Panorámica Reactivos

Menú Asignación

+ Reactivos > Asignación

T-
'9.-

Panorám¡ca de r. manager (módulo c 7o2)

Registro React¡vo (módulo c 7ollc 7O2)

Purga Reactivo (módulos ISE e 8ol/e 602)

Roche D¡agnost¡cs

cobaso 8000 modular analf¿er series . Versión 1.0 . Gufa de formación .

Utilice este menú para las acc¡ones sigu¡entes:

. Compmbar la pos¡ción de los casetes de reactivo en el

d¡sco de reactivos de cada módulo
. Comprobar la caduc¡dad del lote de reactivo y la

estab¡lidad a bordo
. Cargar casetes de reactivo para ensayos que no sean

de Roche

. Descargar casetes de reactivo de los módulos c 502,

c702y e 801

. Real¡zar el registro de los react¡vos para los
módulosc70l yc702

La columna Fecha Cad. muestra 2 fechas de
caduc¡dad: la primera muestra la fecha de caducidad
(durac¡ón de almacenamienlo) del react¡vo en la pos¡c¡ón

correspondiente. El número entre paÉntesis ind¡ca la

estab¡lidad a bordo del reactivo en días.

. Si ha vencido la durac¡ón de álmacenamiento, la fecha
de caducidad se muestra en rojo.

. S¡ se supera la estabilidad a bordo, se muestm un 0
(cero) en roio.

Permite ver el eslado de los reactivos almacenados en el

buffer de reagent manager. El cuadm de diálogo
Panorám¡ca de reagent manager forma parte del
módulo seleccionado en la l¡sta desplegable Módulo.

Lleva a cabo el registro de los reactivos después de

cargar nuevos casetes de reactivo en los módulos c 701 y
c 702. Duránte el reg¡stro de los reaclivos, el ¡nstrumento
escanea la eüqueta de RFID y realiza la detección del
nivel de líqu¡do.

Para calibrar un nuevo reoctivo cárgado, in¡cie el reg¡stm
de react¡vos manualmente. Los casetes de reactivo
registrados son los únicos que se muestmn en

Calibrac¡ón > Estado y que, porlanto, están d¡spon¡bles
para la calibrac¡ón.

Permite purgar los reactivos ISE y los reactivos pam tests
¡nmunológ¡cos de acuerdo con las tareas de
mantenim¡ento o resolución de problemas.
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Reactivos

Registro Manual (módulo c 701)

Actual¡zar volumen react¡vo (módulos ISE
c l0l lc 7O2 y c 5O2,

lnfomaclón Pares Packs Reactiyo (módulos
c 7O1lc 7O2 y e AOll

Descarga Pack React. (módulos c 702, c 5O2
y e 8Ol)

sF.¡,rE

ffi

Pos¡c¡ón

Te3t

Para cargar rcactivos de canal abierto

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analf¿er series Versión I.0.Gufa de fomac¡ón

Permite introduc¡r informac¡ón sobre los react¡vos

canal abierto en los módulos c 701 manualmente.
e 5lc

FOLIO

BoEar (módulo c 7ol) Elimina un react¡vo registrado manualmente.

Actualiza la cuenta atrás de volumen de llenado de

reactivos y las botellas de reaclivo (react¡vos lSE,

CellCln'1, Cellcln2, Smpclnl y Smpoln2J.

Muestra información sobre el reacüvo o el conjunlo de

casetes de reactivo seleccionados.

Permite descargar un casete de reactivo manualmente

Perm¡te reg¡strar manualmente casetes de reactivo para

aplicaciones de canal abierto.

En React¡vos > Asignación, la posición de un reactivo

asignado manualmente se ind¡ca con un símbolo'en la

columna Marca.

La informac¡ón sobre los reacüvos debe registrarse

manualmente antes de cargar un cobas c pack MULTI

en el módulo.

Muestra la posic¡ón del casete de reactivo seleccionado

en el disco de reactivos.

Perm¡te selecc¡onar el test del casete de reactivo que

debe reg¡strarse.

Permite elegir eltipo de react¡vo (puntos temporales de
pipeteo R1/R2lR3).

l. Seleccione React¡vos > Asignación.

2. En la l¡sta desplegable Módulo, selecc¡one la opción
c701.

3. Seleccione una posición vacía.

4. Seleccione el botón Registro Manual.

5. Seleccione el testy el tipo de reactivo.

6. Seleccione el botón OK.

7. Coloque el casete de reactivo en la posición asignada

del d¡sco de reactivos.

o
Canal abieno (módulos c 702 y c 502) Permite reservar un test para aplicaciones de canal

abierto en los módulos c 702 o c 502.

Registro Manual (módulo c 701)

, React¡yos > Asignación > Registro Manual

t
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Menú Reactivos y Panonímica Reactivos

Canal abierto (módulos cTOZ y c 502)

Para cargar reactivos de canal abierto

, React¡vos > Asignac¡ón > Canal ab¡eno

Asigne un cobas c pack MULTI a una apl¡cac¡ón de

canal abieno ya instalada antes de cargar el

cobas c pack MULTI correspondiente.

l. Seleccione Reactivos > Asignación.

2. En la lista desplegable Módulo, selecc¡one la opción
c702 o la opc¡ón c 502.

3. Seleccione el botón Canal ahierto.

4. Seleccione el test
5. Selecc¡one el botón Reservar.

6. Selecc¡one el botón oK.

7. Cargue el casete de react¡vo.

'é,- Si la aplicación de canalabieno consta de 2 casetes

de reactivo [3 react¡vos o un ensayo que utiliza un

diluyente especial), los 2 casetes de reactivo deben
cargarse de forma consecutiva.

Debe as¡gnarse la aplicac¡ón correcta a los casetes de
reactivo.

'9,- Las aplicac¡ones de cánál ábieno no adm¡ten
casetes de reáctiYo en Standby

-'e,- Unicamente puede realizarse la calibración del

I

I

oo
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e
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casete

Roche D¡agnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0.Guía de formación

154



Restantes

Fecha Cad.

Roche Diagnosücs

cobas@, 8000 modular anal}/.¿er series Versión 1.0 ' Guía de formación .

Reactivos

+ React¡vos > Estado

Utilice este menú para las acc¡ones siguientes:

. Visual¡zar el inventario de react¡vos por test en todo el

instrumento o por módulo
. Visualizar el inventario de reactivos por el número de

tests d¡sponibles en todo el instrumento o por módulo
. Actualizar el volumen de los reactivos
. Purgar los reactivos del módulo lSE, el módulo e 602 o

el módulo e 801

. Sólo para el módulo e 602: introducir el número de

lote de las botellas de solución Procell activa y en

Standby

'lra.: número de tests por casete de reactivo

Segundo: volumen restante (ml) de los reactivos ISE y

las soluciones de lavado
Número de bandejas, res¡duos de bandejas,
AssayTips, AssayCups y volumen restante en el

recip¡ente de residuos sólidos

Muestra 2 fechas de c¿ducidad: la primera muestra la

fecha de caducidad (duración de almacenamiento) del
react¡vo en la pos¡c¡ón correspond¡ente. El número entre
paréntes¡s indica la estabilidad a bordo del react¡vo en

dfas.

Si ha vencido la duración de almscenamiento, la fecha
de caducidad se muestra en rojo.

S¡ se supera la estabilidad a bordo, se muestra un o

[cero) en rojo.

'"#"t:f§IJLIFt..,:ff
DlviSii)J\¡ t'.1;h,i.j5 i ;A:() }RECToRATÉcNtc¡
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Menú Estado

A B
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c

A L¡sta Test

B L¡sta Pack ReacL:
reactivos
proporcionados en
casetes de reacüvo

c Lista lnventario:
reactivos del sistema y
material fungible
propotcionados en

botellas o
contenedores

e

lD Lote Pack React Número de lote del casete de reactivo
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Menú Reactivos y Panorámica Reactivos

Cuadro de diálogo PanoÉmica Reactivos

+ Panorámica > !;]

-@ -@

l=r

ir
{

o,

;i t;
Ji II

!lfJ

I I
EE o

,

!

+
I

.\\
I

É Cuadro de diálogo Panorámica Reactivos: módulo e 801 (a la ¡zquierdal y módulo c 701/c 702 (a la derechaJ

Permite ver el estado y los delalles de los reactivos

cargados en el módulo.

Panel Conten¡do lnd¡ca los estados posibles de los 3 segmentos en

colores.

I f ffi
l¡r+Et

¡5eÚn Dl.
l{d.d6l+ iL o.

G¡.

Panel Reactivos Los 3 segmentos en colores muestran información del
estado de los react¡vos primarios.

Pack R- Volumen restante 0SEJ o estado del casete de

reactivo (módulos cobas c y cobas eJ

Estado de la calibración

Estado de cc

Roche D¡agno§¡cs
cobaso 8000 modular analyzer series . Versión 1,0 . Gula de formación
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Panel lnventario

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión 1.0 .Gufa de formación

Reactivos

Para el módulo lSE, las columnas representan el nivel

llenado de los reactivos ISE Debajo de cada columna se

muestmn 3 segmentos en colores.

Para los módulos cobas c y cobas e se visualiza el disco
de reactivos,

Módulo e 801: l-48 posic¡ones del disco de reactivos

Módulo e 602: l-25 posiciones del d¡sco de reactivos

Módulos c 701/c 702:70 posic¡ones del disco de
reactivos

Módulo c 502:60 posiciones del disco de reactivos

En el d¡sco de reactivos, los 3 segmentos en colores

representan un casete de react¡vo, Para los módulos
cobas e, el segmenlo Cal. y el segmento CC están

subdivididos para representar los 2 canales de medición.

Para los módulos cobaa c, este panel muestm

información sobre el nivel de llenado de los reactivos del

sistema: Cell cleaner'l (CellClnl), Cell cleaner 2
(CellCln2), Sample Cleaner 'l (Smpcln l) y
Sample Cleaner 2 (Smpcln2).

Después de sust¡tu¡r los react¡vos del sistema, puede

actualizar la cuenta atrás de volumen de llenado con el

botón Actual¡2.
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Menú Reactivos y Panorámica Reactivos

I
PC1 lPC2 (á¡ea
superiorJ

Botellas de Procell ll M I y 2

cct /cc2 Botellas de Cleancell N4 I y 2

il Preclean l/2 Botellas de Preolean ll M I y 2

PCl lPCz (árca
infer¡orl

Pam los módulos cobas e, este panel muestra la

cantidad de react¡vos del s¡stema, bandejas, residuos de
bandejas y residuos sólidos del módulo seleccionado.

Las abrev¡aturas tienen los siguientes significados:

Fecha de caducidad y estabil¡dad a
bordo en dfas de las botellas de
Procell ll Mly2

Bahd.Disp. bandeja completa con AssayTips y
Assaycups

Bande¡as Usadas bandeja vacfa

Res¡duos 1/2 Residuos sólidos de AssayTips y
AssayCups

E Explicación de los gráficos de baras

Por ejemplo:

Band.Disp. El número ¡nd¡ca la cánt¡dad de
bandejas llenas que están cargadas.
Por ej., el número 4 ¡ndica que hay
4 bandejas llenas en el sistema.

Bandejas Usadas El número indica la canüdad de
pos¡ciones libres para bandejas vacías
en el compartimento de residuos de
bandejas.
Por ej., el número I indica que hay
espacio para I bandejas vacÍas
adicionales. En el compartimento de
residuos de bandejas ya hay 6 bandejas
vacfas.

Residuos l/2 Los números l4 y 15 indican que se
pueden intercamb¡ar l4 o'15 bandejas
més antes de que el Wasteliner esté
completamente lleno.

E Ejemplos de signilicados de las abreviaciones

oat

¡ct o
L

ilrla

o

SiUnificado

I

+
S¡grificado

BandcjaProccll,Clca ccll Prcclcan Res¡úros dc bánde¡as Rcsiduos

Volumen 0K Volumen OK Volumen OK Volumen OK Volumen OK

Una botella < 200ú Una botella vacfa Una bandeja restante Único lugar para

1 bandeja vacfa
Único lugar para las
puntas y cubetas de
l bandeja

o
o

o
(E
o
É,
rf,

Las dos botellas
vacfas

Las dos botellas
vacías

Bandeja vacía Residuos de bandejas
lleno

C€ja para residuos
sólidos llena

E Esquema de colores delárea lnventario

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión '1.0 , Gufa de formación
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Reactivos

Cuadro de diálogo Detalles

lii.rai¡i Ilb,r. I

I
nr¡a Í-rra.6

rlrr'l-¡..fHl'
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A
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A Cuadro de diálogo Detalles del móduloc70l

Fecha y hora del primer registro

Fecha y hora de la cal¡bración

Tipo de calibración

lnformac¡ón sobre los casetes de pretratamiento

enlazados y los casetes de reactivo

PT link [sólo módulos cobas eJ

Test enlazado o kit enlázado [sólo módulos e 801)

Permite enmascarar el casete de reactivo selecc¡onado
temporalmente, Este casete de reacüvo no se utiliza en el

anális¡s. El botón cambia a Desenmasc, Pack R. para

los casetes de reactivo enmascarados, Los casetes de

react¡vo enmascarados se señalan en rojo (precauciónl
porque el reacüvo no está d¡sponible en ese momento.

Muestra ¡nformación sobre el casete de reactivo

seleccionado:

E Cuadro de diálogo Detalles del módulo e 801 : para un casete de reactivo de pretratamiento

I

Enmascarar Pack R
Desenmasc. Pack R

o
o
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o
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É
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Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Gufa de formación
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Menú Reactivos y PanoÉmica Reactivos

Guadro de diálogo Panorámica de reagent manager
(módulo c7O2)

i Panorám¡ca > r'

t Reactivos > Asignación > Panorámica de
reagent manager

I

Utilice este cuadro de diálogo para las acciones
s¡guientes:

. Ver el estado y los detalles de los casetes de reactivo
presentes en el rotor del buffer de reagent manager

. Restablecer el contador de tapones del recipiente de
residuos de tapones

. Eleg¡r un casete de reactivo del rotor del buffer para

cargarlo ¡nmed¡atamente en el rnódulo c 702

. Reservar un casete de react¡vo del rotor del buffer
para cargarlo en el módulo c 702 en la s¡gu¡ente

sesión de transferencia
. Descargar un casete de react¡vo del rotor del buffer

de reagent manager mediante el puerto de retorno

ta

t=- ¡.-

t

cA B

L]U
-l

0

A Leyendo gráfica de los gráficos de los
casetes de reactivo

B lndicador de estado del recipiente de residuos de tapones

C lndicador de estado del rotor del bufferdel reagent manager

I a

o

É Parte super¡or

Leyenda gráf¡ca de los gráf¡cos de los casetes
de reáctivo

Describe los elementos ut¡l¡zados en los gftificos de los

cásetes de react¡vo de la parte ¡nferior.

I
Carrpos Color Explicación

Ahn¡ lCertat I
Tapa

Tapón abierto
blanco

0 azul
Tapón cerrado

oo
.=
o
Gq,
É,
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OBS Estab¡lidad a bordo restante IOBSJ en hh:mm; los d¡st¡ntos colores ¡nd¡c€n la urgenci€ de la
OBS:

Ll btun"o
Más de 2 horas: n¡nguna

ll amarillo Menos de 2 horas: Advertencia

roJo
Menos de 0 horas: precaución

Pos- Número de posición en el rotor del buffer

Campos cuadrados Tests d¡sponibles para este casete de reactivo (hasta 4 tests) y
volumen o nÚmero de tests restantes

E Leyenda gráfica de los gráficos de los casetes de reactivo

Roche Diagnostics
cobas€ 8000 modular analyzer series-Versión l.0.Gufa de fomación
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Reactivos

Carnpos ExplicacióllColor

Cal¡b. Disponibilidad de una calibración vál¡da para este casete de reaclivo

I blanco Cal¡brac¡ón válida d¡sponible

L-..lamarillo Calibración válida no disponible

lnd¡cador de estado del rotor
del buffer del reagent
manager

Muestra las posiciones del casete de reactivo en el rotor del
buffer.
. Las posiciones ocupadas actualmente se visualizan con un

fondo blanco,
. Las posiciones vacfas se v¡sualizan con un fondo negro.
. En el centro del grárico, se indica la temperatura intedor

del rotor del buffer.

I

E Leyenda gráfica de los gráficos de los casetes de reactivo

Botones

Actual¡zar Contenedor Res¡duos

Actualizar

Cargar Reserva

Cargar

Retirar

Detalles

Roche Diagnostics
cobas$ 8000 modular anallzer series .Versión 1.0 .Guía de formación

Restablece el contádor de tapones después de vaciar el

recip¡ente de residuos de tapones.

El recip¡ente tiene una capacidad áproximada de
100 tapones de react¡vos.

Guarda los camb¡os realizados.

Carga los casetes de react¡vo seleccionados durante la
s¡guiente sesión de transferencia Qunto con otros cosetes
de reactivo) en el disco de reactivos espec¡ficado. Elija el

botón Actualizar tras seleccionar este botón.

Carga los casetes de reactivo selec,cionados

inmediatamente en el disco de reactivos especificado.
Elija el botón Actualizar tras seleccionar este botón.

Descarga los casetes de reacüvo seleccionados del rotor
del buffer de reagent manager.I
Muestm ¡nformación sobre el casete de react¡vo

selecc¡onado.
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Menú Reactivos y PanoÉmica Reactivos

Cuadro de diálogo Área Descarga Pack Reactivo
(módulo c7O2)

i Panorámica > :.

Área Reserva de Pack de Reactivos

Lista Test

Área Recepción de Pack de Reactivos

Test

Causa

Manual

Espuma

D¡vidir

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 ' Guía de formación .

Utilice este cuadro de diálogo para las acciones
sigu¡entes:

. Ver el estado de los casetes de reactivo situados en la
bandeja de descarga del módulo c 702

. Ver los casetes de reacüvo de los discos de reactivos
que están reservados para tmnsferirlos a la bandeja
de descarga

Muestra los casetes de reactivo que se transfer¡rán a la

bandeja de descarga durante la sigu¡ente ses¡ón de
transferencia.

Muestra gráficos de los casetes de reactivo presentes en

la bandeja de descarga. S¡ algún casete de reactivo
cont¡ene reactivo, se muestra en la columna de la
derecha junto con la causa.

Muestra los nombres de los tests para los que se ha

ut¡l¡zado este casete de react¡vo.

Este campo sólo se muestra s¡el casete de reactivo se há

descargado por un mot¡vo que no fuera el de estar vacío.

Las posibles causas son:

Descargado manualmente por el

operador

Se ha detectado espuma dentro de este
casete de reactivo.

o
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El kit de reactivos se ha divid¡do.
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Reactivos

En el módulo c 702, la carga se efectúa de forma
automática: la transferencia de racks a este módulo está

detenida. El proceso de carga comienza una vez que se

han pipeteado todas las muestras restantes de la línea

del procesam¡ento y se ha realizado el último pipeteo R3.

Los casetes de reactivo no pueden cargarse de forma

manual.

IL¡

":./-! )

IOt-

Carga de reactivos

Cambio de casetes de reactivo en el módulo c7O2

o

F

G

I

oo
.¡
o
TE
o
É
u)

Fr?t ,r FiOSERTA MÉLE nAEt¿Á
PROULjí rr)li i{, 'tt|Ji: S,1ó lt I

otvisr(rN if .,i\"ii.t5 r,*.{
co, DIRECfoRA TÉCNICA

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analyzer series ' Versión l-0 , Gufa de formación .

163

I I

IE
B

Ir

I

a

lrl-ll

BHE
A

I

tl



Carga de reactivos

A Panel de control Perm¡te determinar cómo se cargaran los casetes
de re€cüvo.

A Para cargar un c€sete de reactivo
directamente en el disco de
react¡vos ,q"

B Para cargar un c€sete de react¡vo
directamente en el disco de
reactivos B.

AUTO Para cargar un casete de reactivo
directamente. El ¡nstrumento determina
eldisco de reactivos de destino,

ll¡(lic dor de esrarloCoorpoDeDtc Dcscripcióo

B

BUFFER Para cargar un casete de reactivo en el
buffer El instrumento determina el

disco de react¡vos de dest¡no y la hora
de Ia carg€.

Puerto de carga El buffer consta de 10 posiciones para casetes de
reactivo.

lector de RFID Lee las etiquetas de RFID de los casetes de react¡vo.

Verdei puede cargar c¿setes de react¡vo
(Hl.
Amarilloi si el indicador de calibración
amarillo está encendido s¡gn¡flca que debe
calibrarse un casete de reacüvo del buffer
(l).

Amarillo: se ha expulsado un casete de
reactivo.

o

c
D

E

Abr¡dor de
tapones

Puerto de
retorno

Ret¡ra los tapones de los casetes de reactivo.
Los tapones se recogen en el recipiente de residuos
de tapones,

Los casetes de reactivo pueden a\pulsarse por
diversos motivos como, por ejemplo:
. Etiqueta de RFID ilegible
. Casete de reactivo caducado
. Espuma detectada
. Aplicacióndesconocida

Transporta los casetes de reactivo desde el rotor del
buffer hasta los discos de reactivos y desde los
discos de reactivos hasta la bandeja de descarga.

Recibe los casetes de react¡vo que deben
descargarse. La bandeja de descárga tiene 2 líneas
con una capac¡dad total de 12 casetes de reactivo,

F

G

Gripper de
casetes de
reactivo

Band6ja de
descarga

E Cambio de casetes de react¡vo en el módulo c 702

Después de cargar casetes de rcact¡yo

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series .Versión 1.0.Gufa de formación ,

Verde: se puede acceder a la band6ja de
descarga.
Amarillo: la lfnea derecha contiene caEetes
de reactivo con reactivo.

Lleve a cabo el registro de los reactivos seleccionando
el botón Registro Reactiyo (detección de nivel de
lfquido y actual¡zac¡ón delvolumen del casete de
reactivo).

S¡ el registro de los reactivos no se ha realizado, el
¡nstrumento registra automáticamente los casetes de
react¡vo nuevos cargados durante el modo
Preparac¡ón u Operación.
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Reactivos

Descarga de reactivos La descarga se inic¡a automáticamente en los ca
sigu¡entes:

. Un activador de carga inic¡a la carga.

. Se ha definido una hora de descarga.

. EI instrumento pasa al modo Standby.

. El instrumento pasa al modo Recepción Racks.

As¡mismo, la descarga de los casetes de react¡vo puede

realizarse manualmente.

Un casete de reacüvo usado se puede volver a cargar en
otm módulo del m¡smo tipo dentro del mismo
instrumento. Se recom¡enda no transferir un casete de

reactivo de un módulo c 702 a un módulo c 701, o

viceversa, deb¡do la ¡nformac¡ón escrita en la etiqueta de

RFID.

Lfmites de carga Ex¡sten 3 t¡pos de llmites par¿ la carga de caseles de
reactivo en el módulo c 702:

El lfmite de carga general está definido en l5 tests por d¡sco de reactivos, Este lfmite
no se puede ajustar y no se muestra en la interfaz de usuario- Si el número restante
de tests es inferior a este lfrn¡te, se emite un activador de carga, El proceso de carga
comienza ¡ncluso si el instrumento está en el modo operac¡ón. Los casetes de
reactivo requer¡dos deben estar d¡sponibles en el rotor del buffer.

S¡ el número restante de tests es inferior al lfmite amar¡llo de carga, se emite una
alarma amarilla, Los casetes de react¡vo de tests con una alarma de límite amar¡llo
de carga que esperan en reagent manager se cargan directamente durante el modo
Standby o el modo Recepción Racks, Du.ante el modo Operac¡óh, el casete de
reacüvo en espem se añade a la cola de carga. El casete de reacüvo se cargará en la
sigu¡ente ses¡ón de carga activada por otro casete de react¡vo.

El lfmite de carga inicial no influye en la carga. La relac¡ón del número de tests
restant€s con respecto s este límite sólo aparece impreso en la lista de
cargaldescarga de reicüvos.

E Llm¡tes para la carga de caseles de reactivo en el módulo c 702

El límite amarillo de carga y el lím¡te de carga inicial
pueden definirse en Ut¡l¡dades > Sistema > Nivel de
carga de react¡vos.

ActiYadores de carga reagent manager act¡va automát¡camente la carga de
casetes de reactivo en los casos s¡guientes;

i:

)rt)
t.-oL 

'c

n \',r

T

a

Umite de carga gener"al

Umlte amadllo de carga

Umtte de carga lo¡cial
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Carga de react¡vos

Por debajo del límite de carga generali Modo operación o Standby
La carga comienza si la c¿ntidad restante de un c€sete de reactivo es inferior al siguiente
lfm¡le:
. Reactivos de ensayo: 15 tests
. D¡luyente NACL:0,54 ml
. NaOHD (Dl) ySMS (D2): 1,25 ml
. ECO-D:10,8 ml

Est bilidad a bordo:
La carga comienza si la estab¡lidad a bordo en reagent manager (RMOBS) de un casete
de reactivo en el rotor del buffer es menor o igual que cero.

Modo Operación o Standby

Casete de react¡vo ab¡erto:
La carga cúmienza si se carga un casete de reactivo abierto en el rotor del buffer.

Modo Operac¡ón o Standby

E Activadores de carga

a

a
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o
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Reactivos

En el módulo c 701, los casetes de react¡vo deben
cargarse y descargarse de forma manual. El instrumento
o el módulo deben estar en el modo standby.

Después de cargar casetes de reactivos nuevos, el

¡nstrumento no realiza automát¡camente un reg¡stro de
los reactivos. Puede realizar un reg¡stro de los reactivos
selecc¡onando el botón Reg¡stro Reactivo. Si el registro
de los reactivos no se ha realizado, el instrumento reg¡stro

automát¡camente los nuevos casetes de reactivo

cargados cuando se inicia la siguiente serie (modo

Preparac¡ón).

En el módulo c 502, los casetes de react¡vo deben

cargarse y descargarse de forma manual.

Un gripper de casetes de react¡vo transfiere los casetes

de reactivo desde el puerto de carga hasta el d¡sco de
reactivos. Los casetes de react¡vo vacíos se tránslieren
automáticamente a la boca de res¡duos.

El instrumento lee la etiqueta de código de barras cuando
se carga el casete de reactivo. Si no se pueden rec¡bir los
parámetros desde data manager, se emite una alarma del
instrumento.

Cuando se cargan o descargan casetes de react¡vo en el

módulo e 602, el instrumento o el módulo deben estar en

el modo Standby.

Los casetes de reactivo pueden ret¡rarse y reut¡l¡zarse
posteriormente. Las cond¡ciones de almacenamiento de
los casetes de reactivo usados se describen en las

¡nstrucc¡ones de uso del test inmunológ¡co
co rres po n d ien te.

'a.-
Un casete de reactivo usado puede cargarse en otro

módulo del mismo instrumento.

ili

iir Jo

Cambio de casetes de reactivo en el módulo cTOl 57
a,/

t Cambio de casetes de reactivo en el módulo c 502

t Cambio de casetes de reactivo en el módulo e 602
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Carga de feact¡vos

Carga de casetés de reactivo en el módulo e 8O1

La aplicac¡ón reagent manager carga y descarga
automát¡camente los casetes de react¡vo en el disco de
reactivos. Esto es posible durante el modo Standby o el

modo Operación.

Los casetes de react¡vo vacíos se selecc¡onan
automáticamente para la descarga.

F

G

D

A

B

c

D

a

E

H

J

l(

E

aA Almacén de reactivos F

B Anillo extemo deldisco de reacüvos G

C An¡llo intemo ullizado para transportar casetes de react¡vo H

D Elevador de reacüvos I

E cobas e pack para el módulo e 801 (con etiqueta de )
RFID) K

lndic€dor de estado para cada puerto de carga

Preabridor de tapones

Botón de carga

Botón de reinicio

lector de RFID

5 puertos de carga
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trf Carga de casetes de reactivo con reagent manager
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R¡lse el botón de cErga nrenos
de 2 scgundos

Standby

Operación

Pulse el botón de carga más de
2 segundos.

Standby

Operación

E Carga de casetes de react¡vo con reagent manager

Roche Dragnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión '1.0. Gufa de formación-

Reactivos

Modo d€ carga in¡c¡al
. Los casetes de reactivo se transponan hasta el d¡sco de

react¡vos, pero se proceEan posteriomente.
. E elevador de reactivos vuelve a elevalse

automlit¡camenG y se pueden cargar más casetes de
reactivo.

. Este proced¡miento puede repetirse varias veces.

. Para finalizar lo carga de casetes de reactivo, pulse el

botón de cárga durante más de 2 segundos.

Modo de carga preventiva
. El elevador de reactivos desciende, pero los casetes de

reactivo permanecen en él hasta que hay dispon¡ble un
c¡clo de muestreo vacío.

. Cuando hay disponible un mfnimo de 3 c¡clos de
muestreo vacfos,los casetes de reactivo se transpofan al

disco de reactivos y se procesan.
. El elevador de react¡vos permanece en la posición de

descenso.

Modo de carga inicial
. Los casetes de reactivo se transportan hasta el disco de

resctivos y se proqessn lo ánles posible.
. S¡ prev¡amente se han cargado otros casetes de re€ctivo

de forma sucesiva pulsando el botón de carga menos de
2 segundos, estos casetes de reactivo se procesan

también en ese momento.
. El elevador de reactlvos pcfmanece en la poslc¡ón

de descénso,

Modo de carga rápida
. El elevador de re¡ctivos desciende y se ¡nterrumpe el

c¡clo de muestreo actual.
. Los c¿setes de reactivo se transportan aldisco de

reactivos y se procesan lo antes posible.
. El elevador de reactivos permanece en la pos¡c¡ón de

descenso.
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Garga de reactivos

Lista de indicadores de estado y estados de los botones
en el módulo e 8Ol

lndicadores
de estado

Verde Durante la carga, se aceptó el casete de reactivo.

El casete de reactivo se ha seleccionado manualmente para la descarga.
Todavfa conüene react¡vos y se puede volver a cargar.
Almacene el casete de reactivo en el refrigerador de acuerdo con las
¡nstrucc¡ones de uso para util¡zarlo posteriormente. Si desecha el casete de
react¡vo, s¡ga el procedimiento de conform¡dad con los reglamentos locales.

Amarillo El casete de reactivo no es válido debido a alguno de los motivos s¡guientes:
. Casete de reactivo caducado
. Cáséte de reect¡vo václo
Si se ha emitido una alarma, revise las descdpciones de las alarmas para

conocer la soluc¡ón. S¡ no se ha emitido n¡nguna alarma, sign¡f¡ca que el casete
de re€ctivo descargado está vacÍo. En cualqu¡era de los casos, deseche el

casete de reactivo de conformidad con los reglamentos locales.

Parpadeo
amarillo

El casete de reactivo no se puede reg¡strar debido a alguno de los motivos
siguientes:
. El casete de reactivo se ha cargado con la o¡entación equivocada.
. No hay ninguna apl¡cac¡ón para eltest instalado.
. La et¡queta de RFID es ilegible.
. Mal func¡onamiento del puerto de carga o el lector de RFID.
. No se pueden obtener parámetros para el test
. Sin comunicación con data manager.
. El casete de reactivo ya está registrado en otro ¡nstrumento,
. No hay posiciones dispon¡bles en el disco de react¡vos.
. Se han detectado burbujas de aire o espuma.
Compruebe las descripc¡ones de las alarmas para solventar el problema.

Descargue los casetes de reactivo cargados en sentido inverso del elevador de
reactivos ¡nmediatamente. El elevador de reactivos descenderá al cabo de 2
minutos. Los casetes de reactivo cargados en sentido inverso pueden causar
daños en el instrumento.

a

Los 5 LED
parpadean

en amarillo

Han pasado 90 segundos d€Me que se elevó el elevador de reactivos.
En 30 segundos, el elevador de reactivos se desplaza hacia abajo para reducir la
exposición del react¡vo a temperatura ambiente.
Para ampliar el tiempo de carga, pulse el botón de re¡n¡cio o, para registrar los
casetes de reactivo cargados, pulse el botón de carga.
Compmebe las descripc¡ones de las alarmas para solventar el problema.

t
Botón de relnl-
c¡o

Botón dc carga a
a

Parpadeo
verde

Rojo El elevador de reactivos está arriba. Puede cargar casetes de teactivo,

El elevador de reactivos se mueve hac¡a aniba o hacia abajo.

Parpadeo
rojo

Han pasado 90 segundos desde que se elevó el elevador de reacüvos.
En 30 segundoE, el elevador de react¡vos se desplaza hacia abajo para reducir la
exposición del reactivo a temper¿tura ambiente.
Para ampliar el t¡empo de carga, pulse el botón de re¡n¡cio o, para registrsr los
casetes de reocüvo cargados, pulse el botón de carga,an

o

o
Go
E
lo

E Estados de los ¡ndicadores de estado, botón de carga y botón de re¡n¡cio en el módulo e 801

Roche D¡agnostics
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Garga de casetes de reactivo en los distintos módulos

Reactivos

Puede insertarse
d¡rectamente

c 7O2

c 701

Abiertos
automáticam
ente por el
sistema

Desenroscar
manualmente

Abiertos
automát¡cam
ente por el
sistema

Manualmente con
el botón Reg¡srro
React¡vo (en SB)
Automáticamente
en el modo
Preparación si no
se ha realizado el
reg¡stro manual

Sf sf sf RFID

sf No,

sólo en

s&uE(r)

sf

RFID

6digo de
barras

Puede insertarse
directamente

Puede insertarse
directamante

No,

sólo en
SB/lvlE

Puede insertarse
d¡rectamente

o
c 502 El tapón se

perfora
Automáticamente Sí

e 602 Abrir
manualmente
(semiabiertos

l

Automáticamente Sí

e 8OI

¡q(2),
sólo en
SB/ME

No(2),

sólo en
SB/ME

No@),

sólo en
SB/ME

No,
sólo en
SB/ME

Código de
barras

Temperatura de
20 13 "c

RFIDAutomáticamente Sí Sí

t

E C€rga de c€setes de reactivo en los d¡stintos módulos

(l) Abreviaciones: SB (modo StEndby), MM (modo Stándby, ñódulo ehmEsc€rado)

(2) Exc¿pto los casetes de reactivo vacfos

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es .Vers¡ón 1,0 .Gufa de formac¡ón
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Ejercicios sobre los reactivos

Eiercicios sobre los reactivos

Prueba sobre los reactivos del sistema

/ ¿Cuáles de las siguientes afirmaciones sobre los reactivos del sistema son
VERDADERAS? Márquelas con /-
E Cleancell es estable a bordo durante 5 días.

E SysClean ev¡ta la contam¡nación por arrastre de reactivos y evita el crecimiento bacter¡ano.

E ProCell ll M se utiliza para el lávado de las m¡cropaftículas recub¡ertas de estreptav¡dina.

E La solución Sysclean (hipoclor¡to de sodio) se utiliza pam la limpieza del paso de flujo de

electroquim¡oluminiscenc¡a.

E Preclean (600 mlJ puede cargarse en el módulo e 80'1.

Menú Reactivos y Panorámica Reactivos

/ Pa¡a indicar los diferentes niveles de advertencia sobre los reactivos, el
software utiliza los colores siguientes. áQué indica cada uno de ellos? áQué
debe hacerse cuando se produce una alarma de reactivo?

n
/ lndique los 2 modos de acceder a la pantalla Panorámica de reagent

manager del módulo c 202.

o

t

o
o
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o
G
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É,
r¡)

Color de la
alarnla

S¡gnif¡cado Acc¡ón necesar¡a

Roche Diagnostics
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/ ¿Recue¡da el significado de los segmentos en colores del cuadro de
diálogo Panorámica Reactivos? ¿qué estados indican los siguientes
colores? Complete la tabla sobre el sistema de colores.

t Gf R

cir
+

Segmentos en colores del cuadro de d¡álogo
Panorámica Reactivos:

Reactivos

Pack. R.: Estado del casete de reactivo (segmento

¡ntemo)

cal.: Estado de la cal¡brac¡ón (segmento med¡o)

CC: Estado de CC (segmento externo]

,4,-lr \
,"/'.-,::--<:l 'il,

// /' 'c,.¡-'. ,'It,2-it4i'.\ --;"tO I ll
'\ -. - -- --.:-....__/ - ll

SignificadoColor

Estado del casete de reactivo (segmento internoJ

no I

E

o

Estado de la calibración (segmento medio)

E
Estado de CC [segmento externo)

Roche Diagnost¡cs
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Ejercicios sobre los react¡vos

lnformación sobre elcuadro de diálogo Detalles

Seleccione Panorámica > a). A continuación, elija un segmento para seleccionar un solo casete de
react¡vo. Este cuadro de d¡álogo muestra información sobre el casete de react¡vo selecc¡onado. Responda a
las s¡guientes preguntas.

/ ¿Dónde puede encontrar la siguiente información en la imagen?

rl' taltÉ)

ÉrÉriÉ al

i¡¡5

Resalte las secc¡ones de la imagen que contengan la

¡nformación aprop¡ada.

. Fecha y hora del primer registro

. Fecha y hom de la calibmción

. Tipo de cal¡bmción

. lnformación sobre los casetes de pretratamiento

enlozados y los caseles de reacüvo de ensayo
o

rl

ú!ütota tGlt

/ ¿Qu¿ significa Fecha y hora primer registro?

./ Observe la imagen anterior. éQué puede comentar sobre este casete de
reactivo?

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular anal}r¿er series . Versión l-0 , Gufa de formación .
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Reactivos

Cambio de reactivos

/ ¿Cómo se descarga un casete de reactivo del disco de reactivos del
módulo c7O2y el módulo e 8ol? Resuma los pasos necesarios para el
modo Standby.

/ ¿Cómo se cargan casetes de reactivo para el procesam¡ento inmediato
durante Ia operación en el módulo e 80I?

/ ¿Cómo se cargan casetes de reactivo para el procesamiento posterior en el
módulo e 801 durante la operación?
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Ejercicios sobre los reactivos

/ ¿Qu¿ modo debe elegirse para cargar un casete de reactivo en el módulo c
7O2 inmediatamente?

Carga de casetes de reactivo en los distintos módulos

Z éRecuerda el procedimiento de carga de casetes de reactivo en distintos
módulos? Marque con / donde corresponda.

RFID

c 7O2

c 7Ol

c 5O2

e 602

e 8Ol

/ ¿QuC característica es específica del módulo c 5o2 en relación con los
tapones de los reactivos?

/ ¿tn qué módulos debe haber presente un casete de reactivo ECO-D y
dónde debe colocarse?

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analfzer series . Versión l-0 , Gufa de formación .
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Reactivos

Enmascaram¡ento de casetes de reactivo

./ Complete los espacios en blanco sobre el enmascaramiento de los casetes
de reactivo.

El enmascaramiento de los casetes de react¡vo se ut¡l¡za para

. Los casetes de react¡vo enmascarados se excluyen de forma temporal

. Los reáctivos especiales,

y casetes de react¡vo de pretratamiento no se pueden enmascarar.

En el menú Panorámica Reactivos y el menú React¡vos, los casetes de reactivo enmascarados se

muestran como , Para desenmascarar

un casete de react¡vo, el módulo debe enconlrarse en Standby.
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Ejercicios sobre los reactivos

lnstrucciones de uso

/ Resalte el apartado que describe cómo preparar el calibrador.
Resalte el apartado que indica a qué temperatura pueden almacenarse los
calibradores y durante cuánto tiempo.
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imprBo! en l¡ fcl'a ds 6drro ds bara aCju'la o b&¡ .ls.1Jú¡jcm¡b,

IEb litd' E bc E6-ys TSH h¿ silo e9ü¡alüá& llErG ¡l *§li&
¿rlid.r & dáftá lnP &16¡ dá h 0i§
lbdd¡r d. F!..oG¡ói I rlvtfulch!
Prúdrdo silah p{a dÉ0ñó6li¡ i¡ vilre.

otE€M lás ñdid& ds F@rih lEbbEIB p¡É h Mpula h d.

Añ n€ h6 ftsü,l ss!úi la6 nonm¡ Lce¡6 úq€do.
Fd¡a de ótl§ (k r€oú(hd a l0 dllp6lciÓi d0l ¡r§u0rio ,rd&iorur qll h

Eñ0s ¡ de fi¡Bn hu[EE dsDo (orÉirlrof§..dno pobfr almlls
irhdi@. LB hdmddn¡dd h¡¡ si,o pr.Fdád6 rxduú'mDlú cm
sg¡ & ihrúlÉ ó.¡a¡h idividúlnd{r y &r. d6 HBSA{ o dé
,¡idffi di.Hcl v,ritlN LG ñád6 ulliE ádledG hEÚ
¡prch¡dE pol b FDA! s msit?¡ on npoboda ñrhm{hd @n k
OEdw tuoD€a 0&r9(E, ar'sro ll, Llda a,

i\¡ sñb€Eo ddo qus ¡unca 0u0de exdur$ m¡ blal s¿$íOd sl Esto
06 ¡r6cdd. $ Gcor¡snos tar¡ 6sr5 p odurh co1d í¡$ro cJE«,o quo

uia mu6ra & oeBnh. E¡ r¡§) G ár!0{cói, !i6d! !¿oun lss
iirtldlm d. lB ¡iroinad* siudas mp.líts r2

Erib h lom¿ióÁ d6 É!má r 6ádiE v I1¡,M i!é bdo iú
(.SeiñG, @Indd(i6 y dtrh.l.

L€ ca¡tadoB r0 orlnbton l6to6 pÉra 6i L€o oñ ,ro§cos coñpotbls§

¡Mfáúc E6.qF 410 y.¡¡{¡.11 I: CoL¡r kÉ c¡libratuEe ú¡ el
úa¡r¡dor ! 2§25'C só¡o d d o¡i.h & d¡.ts úña.alIkiür
D6Pu& d€l @, .8mr h6 fr¿5cc hñ.d¿l¡risrlé y g¡ú a 2{'c
D€blo , pos b¡€. €l¿cr.s de Mpo.a.jih, * Mñbn h m sl*1ú ná6
¡k 5 @libújo¡6 por rúso ¡k h¿s.
AEI!¡doH MoollllF ¡¡{ltfllcs EI70 cob¡t . 601 y cot ¡ . 60?'

$ m $ rulu€re d vo¡Jnen rol¡l FB la c!¡bE§óil e¡ 0l rl¿a¡hr,
lE §lll¡r b pordois dg los €llúdof6 lslo6 Dafo ol u¡o a h€ tucú!
!ki6 ¡h dm h.mAi¡ {Cá§¡r Vbh). ¡ó6ir h3 .tq6Gr
ririslñda á.c6 h¿s ,nti¡dá. G@,iá' h3 dldoÉl qÉ e

El?itur u. .olo plftdiñnlo & .¿lib.ádir pd áli6E¿

UB vE ¡lElo y en poEiFes, a
2.3 !C

tu¡¡¡dhrslruhmlB arhoadG p6a lc

Yoluluñ úas Bcomüuión o m€ad¡

lEffiñl
lñBMffil
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lnstrucciones de uso

/ Lea las lnstrucciones de uso del control PreciControl TSH. ¿Qué
información ¡mportante puede encontrar sobre el material de CC?

E$,¡:
trI

Reactivos

MÁ¡TA

PreciControlTSH
@rlr¡l.¡g122

P rcccortd TSH §€ snpks p€r¿ el contol do cd ihd (hl nnuio€Dá¡is
Eh.sys TSH sn hú i&únmididmr Ehcly! y G.¡....

Pülloúd TSH 6 un suro d. lsrEl b@do s @ natü ds s$o
eqim q mátMiom de TSH ht E¡r m sl lfmiro
s'¡iEilsql'iEr ddoo, E (¡.td $ srub8 ,¡rs .Úlimhr h s¡adi¡n y h
pm!Ér ds lG hrnnoí!¿yÉ Els.s'r! TSH.

n¡dno.. &lEiN d. trtio
Cútúl de TSN: 1 fÚM, cáda m q ¿0 nL de sere d. 6núd
TsH (huM4 Mbirad¡ F@sirfu de l¡ !v¿.!ra) !¡ü 02 ñl¡¡L
m !i¡ ñ¿hü da uD 6qu @,

E vr¡ol e iñkMh diE d¡nos , e.pÉlñ6 dd h. 6ú¡ oodiaüs
m kÉ oj.lqo3 dr EB y s !d.n ¿ d5D6oói m.M .n b ñ.tE d.
cód9. & b.ra rljulá o €leúó¡ican€ns.

LBÉbc. nEMhcd hañ i¡ &Eñii.¡I* y ¿E!¡d6 po'
Fock. FUM oüEdd6 F.di¡iE h. E¡di\s dd @r! Ek§! ISH v
106 @li¡¡dG S6r! d5ro¡trlB h ol mne¡lo d¡l a¡¡ls§
Cuñdo s ¿.tJdn& b5 v&s ! iisftlod üM d¡l @rEl tÉ iEr
d.rG e rtDdqjr¡¡ dr6¡6 . i¿¡iE d€ 106 6d'go6 Co hré ds ros
E¡diE o ds l€ qtol€§ (o br€n §unñEtad6 €l€dón car¡rfltsl y d¿ h
tuEihvrbB.d¡kutñfdásddrudtsibÉdiB Lrñdláú.
volorÉ ii(rc¡ loao h. lolÉ ¡k dld dryB tahG hair¡ rh
acta¡rrúx. ls vrhB m rddifcdc m liM ihtulo v¿ldos $
mir¡r¡ ú .¡ ddrn d¡ b¡s dc mtd {CÉC) b r.le dB,sro,6
iñclit eñ d eúdp &l 6id o s¿ smrut!¡ dBtüimñe.
L6 ñ¡rá¡,(6&t6lÉIesdo ú & ¡G iibdh d€fnór En eso
& er6 bs v¡hia t fll¡n a auñgti¡r o &ñin¡i o ls ddteionB
iñ..p.nd¡¡ d¡b.i 6iE i€ od6 16 Fs d tr
t¡ dmeiill cláúÉ ¡ h t¿¿b¡d¡d s indk¡ !r h @lóiIa dd Fc

C¡rb h¡oddn d.bd! 6l¡l*a ñ.nida! trÉdi6 sd .¿E ds
ol¡w dor.s f¡¡G dd ¡ldEloüfnih,

PmúJ@ $ni¡io porB &0ió6t tñt4lo.
Ct$ñ€ la§ ñ6d.b! d. drc¡ldói lÉbtlal6 pda Ir Mi¡bqór &

E¡ñhe b3 BnB ssül h¡ mM b.do5 v¡$Di
F.lc d. d.tE d. §.$dd¡d a h d spBqó¡ dd ue¿ó slrE o¡¿l qE la

Evib b flMlóll de 6puma si É.61i@ y ñr*3t'¿¡ d. Eó tpo
(.+.cimB !dibB&6 r6úi).

El cdrol 0e ¡ur¡h¡sla htu p¿c 6¡ u$ n h¡s mp.úb d d

Coh(8, d co d sn sl oí¡¡i¿¡dor sóh iór 6¡ obFb & detur d únll!¡
de'F¡úd.Cmrygr&h,¡2.8"Ciimetu,dx+ué.d€s
0€b do a oo€¡rs§ dsclo6 do o,¿!nadh, ,¡ d.b.ún ddEM to! do
20 Pr&€d mbnk6 de úüd da cdihd Fl fe.

CoE8ld b6 cüldo§.i F.ldó v!rü.J a fn d€ úigr qls L s¡i¡jór¡

cobas'

. PBrCútd ']Sfl, r¡i¡t¡ d. códiCo d. b6B, fch¡ & .Also ¡h b¿rE

¡¡tri¡ llq¡trro a¡dordmñr {m rnHrdo)
. hñríoí¿r¡¿dorss Eh(sri 2010. UooUllF AI{AIYÍICS Er 70 ú

r¡4.r.l 106 F¡cüvo¡ dd enÉ¡r!.
Pam on6 m&lah!, vta!¿ el m0¡u0l del qÉrodd y h ñolddi.€ (hl lest

¡n¡l¡¿, d sFD de 6tol E ils eiq@1¡d6 6rparibl6 M el
ssle dm s¡ &E @ ruBta dó p¿dFro

i¡tld¡ir bt d¡16 s sl aEIiEdd.
¡ñ18 d¿ E@¡or d ¿¡ánis @9te& & qp 16 Mlrc¡e§ le,E¿n uia

¡¡¡la b5 duo¡É údi¿núle p¿'¡lebm¡re ¿ las rustd de
elridr.§ @ orh ruaE érEh6 de re¡dnE v ibnoG que s É¡é
!i. dbEdh. Ad¡Drr 16 i¡kry¡lo§ y lihitre ú conld a lo§ €qlri5it6

0.b.¡ dnd'm l¡s E!r¡¡(im6 qlhrurersb y h! noms hcales

Pr6 n ¡ lloMú a.€Ea ¡k L,6 6lnFisi6! ooIEUW elm¡rualdsl
oosEdo dsl ¡,ulc¡{k, l6s l'olts ds ¿rl,{á.rúí, 6 o-¡acú do Eúódo
y be mtidlse @tretpqderis ld§!ú¡bk! m ! p.b).

Ei h or$ñl€ ñelód(¿ §€ smlka como 3¿03trd(r dsdmo¡ !n 0¡rnl0 osre
dúlr!! , b parh 0¡l0fa d€ l0 pa,lo lrfttomm & ui iúm lhoñd. fh

Fodr D a!.06t6 srplB hs ilglEl(s 5 FDoh6 y !0!.8 eü{¡¿l¡*rt
¡ h6 in c¿¡h6 .¡ I¿ mm ISO 1s2z}1.

lcoNnrTl cmbnih dd efl.h¿

l$ñl Áirlia&,ldñi!ñ€rl6ad6¡d6pdalc

l¡ftElil neáciw

[@ cibrádo.

---+ vo¡lfti rB Edrslirf,ih o @qh

úhd@É#0,.¡l¡tú!'¡*

((
d b.gÉfus¡úhf(¡@EÚ

ar¿0mL
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Eiercicios sobre los reactivos

o

o

o
o
.¡
(J
(E
o
É
ln

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular analfzer ser¡es . Vers¡ón 1.0 , Gula de formación .

I80



[ndice de materias

Contenido del ca lo

Cal¡brac¡ón de lote y de casete.

Cal¡brac¡ón de los tests fotométricos... . . -. . . . .

Calibración de los tests inmunológicos. . . . . . . . .

Causas de calibración para tests fotométricos y
tests inmunológicos. 187

r88

ijcLto

Galibración

a

183

r83

t84
r85

r8s
189

190

t9l
't9'l

Concepto de calibración . . . . . . .

Solic¡tud de cal¡bración........

o

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión L0 .Guía de formación

Descarga de calibradores y as¡gnación de
posiciones de rack.

Menú lnstalar......
Cuadro de diálogo Añad¡r. . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Cuadro de diálogo Descargar.......... .......
Menú Cal¡bradores.

Mon¡torización de calibrac¡ones

Comprobación y visualización de los resultados de
calibrac¡ón. . . .

Monitor de cal¡bración, informe. . . .

Cuadro de diálogo Resultados Calibración... ..
Cuadrode diálogo Gráfico Calibración........

Alarmas de cal¡brac¡ón ....
Alarmas de cal¡bración fotométr¡ca. .

alarmas de calibrac¡ón ISE

Alarmas de calibración de inmunología .

Enmascaramiento de una calibración . .

Ejercic¡os sobre cal¡brac¡ón ......
Cal¡bración de lote y de casete.

Cuestionario sobre calibración. . .

Calibradores múltiples
Cuadrode diálogo Gráf¡co Calibración........
Comprobación y visual¡zación de los resultados
de cal¡brac¡ón...
Alarmas de resultados de calibración... ......

¿arr¡. ROBEIITA MELE MAZZA
PRODUa(ts firxi!! S.r O. c I

r,rvlstLr! t )tAa-rAiJr_ r)üa
co DIRECTORA TECNICA

192

r93
rs3
'r 94

r95

196
't96

r99

200

203

204

204

204

205

206

207

208

\o
o
G

G

(rru

itl,

rñ
L..l



fndice de materias

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular anallzer series .Versión 1.0 .Gufa de formación ,

o

o

\e

G

G

Éo

182



Cal¡bración de lote

Cal¡brac¡ón de casete

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er series , Vers¡ón 1.0 . Gufa de formac¡ón

Calibración

La estab¡lidad de la calibración pertenece a estas 2

categorfas:

. Estabil¡dad de cál¡brac¡ón de lote, relac¡onada con la

eslab¡lidad a largo plazo del sistema/celda de
medición.

. Estabil¡dad de calibrac¡ón de casete, relacionada con
la estab¡lidad del propio react¡vo.

S¡ se cal¡bra un casete de reactivo que ho estado cargado

en el instrumento durante menos de 24 horas y se han

cumpl¡do todos los criterios de calidad de cal¡bración, la

calibración es válida pam este casete de reactivo y para

todos los casetes de reactivo que pertenezcan al mismo

lote de reactivo cargados después de real¡zar esta
calibración.

La calibración de lote es válida hasta la hora de
caduc¡dad def¡nida en los parámetros de la apl¡cación.

La cal¡bración de casete proporc¡ona datos de calibrac¡ón

especfficos del canal de medición y el disco de reactivos
para los casetes de reactivo. Si se calibra un casete de
reactivo que ha estado cargado en el ¡nstrumento

durante más de 24 horas, la calibración solamente es

válida para ese casete de reactivo en concreto. Los

casetes de reactivo caducados y los casetes de react¡vo

de diluyente sólo pueden generar una calibración de
casete.

La calibración de casete es vál¡da hasta la hora de
caducidad defin¡da en los parámetros de la apl¡cac¡ón.

iut\
l-oL t¡

Concepto de calibración

Calibración de lote y de casete
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Concepto de calibración

Calibración de los tests fotométricos

nrnguna Sin alarmas de resultados

Calib.
Ahora

Error de cal¡bración (para calibrac¡onesl
Calibración > 20ft Cambio (fotométricosl
Calibración > Límite Compens. (100ó ISE)

Error de estándar
Error de sens¡b¡lidad
Enor de duplicado
ABS Sl anómala

Cal.E

Cal.E
S¡n alarmas de resultados

Std.E

Sens-E

Dup.E
SlAE

resultados Cal.E no sign¡fica una cal¡bración errónea;sólo
d¡f¡ere de la cal¡bmción anterior. La calibración
fotométrica dif¡ere en > 20% y la ISE difiere en > t0%.

Sin alarmas de resultados de S¡n alarmas de resultados
calibración

-'9. Cuando se ha inclu¡do una alarma de resultados de

calibrac¡ón Cal.E en un resultado de un ¡nforme de
calibración, siempre debe comprobar el CC.

. Si el resultado de CC está dentro de los rangos
aceptables, la calibración se cons¡dera aceptable.

. Si el resultado de CC está fuera de rango, debe
solucionar el problema. Tras resolver el problema,

debe repet¡r la medición de CC.

. S¡ el resultado de CC sigue fuera del rango aceptable,
debe repetir la cal¡brac¡ón.

'9,. Cuando se ha incluido una alarma de resultados de

calibración errónea Std.E o Sens.E en un resullado de un

informe de cal¡bración, el resultado de CC posterior
presenta una alarma de resultados Cal.E. El test puede

estar enmascarado o no. Si el test no está enmascarado,
los resultados de las muestras se calculan utilizando la

curva de calibrac¡ón anterior. Se ha incluido una alarma
de resultados Cal.E á un resultado del ¡nforme de CC o de
paciente para alertarle de que se estií usando la curva
anterior.

Errólleo Cal.E (para muestras]

m Calibración de los tesls fotométricos

Explicac¡ones sobrc las alamas de resuhados
de cal¡brac¡ón

-'a,- Un informe de calibrac¡ón con una alarma de

o

o

\o
o
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Calibración de los tests ¡nmunológicos

Calibración de lote

Calibración

Una calibración de ¡ote es específ¡ca del módulo y del

canal de medición. En un mismo módulo, una calibración

de lote puede transferirse a un casete de react¡vo

cargado recientemente con el mismo test y número de
lote siempre que se cumplan las condiciones s¡gu¡entes:

. El casete de react¡vo se ha reg¡strado al mismo tiempo
o después que el casete de react¡vo con el número de

lote ex¡stente.
. No se ha realizado ningún CC con el casete de

react¡vo,

. No se ha realizado ningún p¡peteo de muestra con el

casete de reactivo.

Una cal¡bración de lote t¡ene las características

siguientes:

. Vál¡da durante l2 semanas para el módulo e 801 y

28 días para el módulo e 602. Para ver las

excepciones, consulte las ¡nslrucciones de uso de los

casetes de react¡vo ¡ndividuales.
. Generada cuando el módulo cobas e cal¡bra un

casete de reactivo que lleva registrado menos de

24 horas.

. Si es correcta, el módulo cobas e asigna a la
calibmción de lote un factor de calibrac¡ón de 1,0.

Una calibración de casete t¡ene las características

s¡guientes:

. Una calibrac¡ón de 2 puntos que se aiusta para los

cambios en la actividad del reactivo a lo largo del

tiempo.
. Vál¡da durante 28 dfas para el módulo e 801 y 7 días

pam el módulo e 602. Para ver las excepc¡ones,

consulte las instrucciones de uso de los casetes de

reactivo individuales.
. Generado cuando el módulo cobas e calibra un

casete de reactivo que se ha registrado hace más de

24 horas o cuando los casetes de reactivos, los

react¡vos de pretratamiento o los diluyentes han

caducado.
. S¡ es correcta, el módulo cobas e as¡gna a la

cal¡bración de casete un factor de calibración de entre
0,Ay 1,2.

i

j.
11. ..:

o

o

Cal¡brac¡ón de casete
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Concepto de calibración

Calibradores individuales y múhiples

Csl I
úigot 1222l
Lsr6:234587

Cel2
C,ódlgor lZl2l
Lote:234557

Las reglas s¡guientes son vál¡das tanto para el módulo
e 801 como para el módulo e 602:

. Los cal¡bradores se colocan en los racks de
calibración de color negro.

. Los racks de calibrac¡ón deben cargarse en el

¡nstrumenlo en serie.

. Los racks de colibrac¡ón para dos o varios módulos
pueden secuenciarse para los módulos individuales.

. Los calibradores con código de barras y s¡n cód¡go de

barras deben s¡tuarse en racks d¡st¡ntos.

I I

Ioo
l{J de relerenda: 0 I{.o de ?eferenciá: I

ACtt¡ l: ¡vel l
AC 2: tl¡vcl 1

ACt{ 3: lvé|2
Acftl 4: fl¡vcl I
AGfl 5: fiive¡ l

AC]{ r: t{ivel2
ACI 2: ilivel2
ACll 3: ilivel r
AC 4: t{ivel2
ACI 5: t{iwl 2

Los calibradores para el módulo e 801 son cal¡bradores
ind¡viduales o múlt¡ples:

. Un calibrador ind¡vidual se ut¡l¡za pam I aplicación
específ¡ca de un tesL

Un juego de calibradores individuales debe s¡tuarse

en pos¡ciones consecuüvas de un rack

. Un calibrador múlt¡ple se util¡za para varias
aplicac¡ones de tests.

Un juego de calibradores múlt¡ples debe pos¡c¡onarse

de la manera siguiente:

- No se requiere un orden consecut¡vo.

- Es pos¡ble distribu¡rlos en racks distinlos.

- Pueden quedar pos¡c¡ones de rack vacfas entre el
juego de calibradores múltiples.

o
AC 5 AC]{s AC r

+ +
AC+AC2

-'9,. No mezcle calibradores múltiples y calibradores
ind¡viduales en el mismo rack de calibrac¡ón.

Para el módulo e 602, sólo se aplica el concepto de

calibmdor ¡ndiv¡dual. O

\o

G
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Cambio

lntervalo Se ha excedido el ¡ntervalo del reactivo.

La cal¡brac¡ón debe rea¡¡zarse cuando se carga un

casete de reáctivo s¡n calibración válida:
. Se carga un c€sete de reactivo de un test recién

instalado.
. Se carga un casete de reactivo con un nÚmero

de lote nuevo,
. En Util¡dades > Aplicación > Calib., la

casilla de ver¡ficac¡ón Cambio Pack React¡vo
está seleccionada- Debe cargar un casete de
reactivo pars este tesL

Se ha superado el ¡ntervalo deltest durante el

perfodo especiflcado en el campo Tiempo
Restante.

La cal¡bración debe repetirse cuando no ha
superÍ,do uno o varios cr¡terios de calidad de

calibración.

La cal¡bración debe real¡zarse cuando los
resultados de CC están fuera de los lÍmites.

Calibración

No se vuelven a transf€r¡r los datos de calibración.

Para un lote de reactivos y/o un casete de reactivo

t:C Ll O

Causas de calibración para tests fotométricos y tests
inmunológicos

o Calib, Ahora

Erróneo

o

Sólo se muestta s¡se act¡va la casilla de veriflcación
Acc¡ón Preventiva.

Transgresión
cc
Manual Se ha solicitado una calibración manualmente.

E Causas de calibración

-'9,.

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión '1.0 .Gula de formación .

Compruebe las aiarmas de resultados de
calibración y las alarmas del instrumento

Conriguración en data manager

CC tras calibración

Si los materiales de CC están act¡vados y los racks de CC

esüán s¡tuados d¡rectamente a continuación de Io$ racks

de cal¡brac¡ón, se realizan medic¡ones de CC para los

tests a los que se acaba de real¡zar la cal¡brac¡ón. No es

necesario sol¡citrr este CC.
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Solicitud de calibración

Solicitud de calibración

T¡empo Restante

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Vers¡ón 1.0 . Gufa de formac¡ón

Desde el menú Calibración > Estado puede ver los
te$ts que requieren calibración y solicitar calibraciones.

Util¡ce este menú para las acciones siguientes;

. Solic¡tar cal¡braciones manualmente [consulte el
Manual del operador pam ver la descripción
completa)

. Sol¡citar las cal¡braciones recomendadas por el

instrumento
. Cancelar o editar sol¡citudes de calibración
. Rechazar una calibración
. Visual¡zar el cuadro de diálogo Gráfico Calibración,

el cuadro de diálogo Resultados Calibración o el

cuadro de d¡álogo Monitor Reacción para

soluc¡onar los problemas de una calibmción

lntroduzca elt¡empo que falta (0-9.999 horasl para las

calibraciones de intervalo. Se recomienda la calibración
de todos los tests que excedan el ¡ntervalo durante este
período y dichos tests aparecerán marcados con el

estado Calib. Ahora (columna Causa). Sólo está activa
s¡ la opc¡ón Acc¡ón Prevent¡va está hab¡l¡tada.

lndica s¡ la calibración es una calibración de lote (LoteJ o

una cal¡brac¡ón de casete (Pack ReaGtJ.

En e 801, el tipo de calibración puede ser una copia de la
calibración (Copia).

Para las calibraciones recomendadas y solic¡tadas, la
entrada para la columna Tipo Calib. hace referencia a la
siguiente cal¡bración. Cuando una cal¡brac¡ón se ha

realizado correctamente, la entrada en la columna Tipo
Calib. hace referencia a la cal¡brac¡ón ex¡stente.

o

Pos¡c¡ón Muestra la pos¡c¡ón del casete de reactivo en el

instrumento.

Módulo c 70'llc 702: disco de reactivos A o B,

pos¡ción 'l-35

fúódulo c 502: posición 'l-60

Módulo e 80'l: posición 1-48

Módulo e 602: posic¡ón 1-25

Estado Muestra el estado del casete de react¡vo (act¡vo o
Standby).

Tipo Galib.

o

\o
$(!

(J
(o

Causa Muestra el motivo para llevar a cabo la calibrac¡ón.

flEY
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Calibración

Muestra el método de calibración seleccionado en la lista
desplegable Método:

. Blanco

. 2 Pu[t

' SPan
. Compl,

S¡ no hay ninguna calibración recomendada o solic¡tadá,
aparece N¡ng.

Selecciona los tests para uno cal¡brac¡ón de in¡c¡o según

lo def¡nido en el cuadro de d¡álogo Asignación lnicio.

Rechaza una calibmc¡ón errónea tras la conf¡rmación y el

enmascaram¡ento de la calibración.

Cambia a amarillo cuando se ha realizado un cambio.
Para guardar los camb¡os o para solicitar las

calibraciones recomendadas. seleccione el botón
Guardar.

Calibrac¡ón > lnstalar

Util¡ce este menú para las acciones siguientes:

. Descargar un cal¡brador nuevo a través de data

manager (nivel de superv¡sor y administradorJ
. Descargar un número de lote nuevo de un calibrador

existente
. Añadir manualmente un cal¡brador nuevo al sistema

(sólo para calibradores químicos y especialmente para

calibradores que no sean de Roche]
. Editar manualmente valores de calibrador (sólo para

calibradores quím¡cosl

. Borrar un calibrador del sistema

. Revisar toda la lista de calibradores y su número de

lote
. V¡sual¡zar los detalles de un calibrador
. v¡sualizar los cál¡bradoffsdE{1,fllFESgqfiEá{izan

pArA un test ,Ll¡o, , Ji..( rt :-/ ,{', ,' ' . O ñ |

Dl1¡iirii'rN i.'i''iiirr'r:r ¡-lr:A

CO ' L)I$IEC'IORA TÉCNICA

5tt
P

o

Método

lnicio

Rechazar

Guardar

Descarga de calibradores y as¡gnación de
pos¡c¡ones de rack

Menú lnstalar

o
I

l;l
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Descarga de calibradores y asignación de posiciones de rack

t*

Cuadro de diálogo Añadir

t."..

tr ---
|;---rF

Encontrará más información sobre el cal¡brador
descargado en el cuadro de diálogo Detalles.

+ Cal¡bración > lnstalar > Quím¡ca > Aírad¡r

El cuadro de diálogo Añadir sólo está disponible para

calibradores químicos.

Permite instalar los calibmdores manualmente o cambiar
los datos de un calibrador ex¡stente.

a

o

(E
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Calibración

I-,lLlO

1fi
Guadro de diálogo Descargar

'¡

t

a

, Calibración > lnstalar > Descargar

l-l
á t\jr.1 .*,,1. f.,.!.....':-¡:.i: '¡i",1";:¿ .1

t- l-l

Permite descargar los datos de un calibrador nuevo o

actual¡zar los datos de un calibrador existente.

-'a,- Siempre debe instalar los datos de la versión más

reciente,

Menú Calibradores

Calibración > Calibradores

Ulilice este menú para las acc¡ones sigu¡entes:

. Visualizar información sobre los calibradores que ya

están registrados y la asignación de racks actual
. Asignar un calibrador a una pos¡c¡ón de rack en caso

de que utilice viáles de calibrador sin cód¡go de banas
(sólo en modo StandbyJ

. Asignar un calibrador a varios racks

-'9. No es posible trabajar con una combinación de

calibradores con código de barras y s¡n código de barras

en el mismo rack. Se emite una alarma del instrumento.

Éáfrt1. ROBEFÍA MELE I{IAZZA
¿Rat,rCrfls oilúrir rl A.Ü- e I

rJrvrs ir,.¡ r.ria(i¡(()s IlcA
i'o - DtREcroRA rÉcNlcA

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er series . Versión 1,0 . Gufa de formación
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Monitorización de calibraciones

Monitorización de calibrac¡ones

t=-
Para revisar el estado de las calibraciones real¡zadas para

cada test, seleccione el cal¡brador en la lista de la
izquierda. En la lista de la derecha, aparecerán el test, la
hora de pipeteo, el número de lote, el número de
secuencia del casete de react¡vo, el estado del reactivo y

eltipo de cal¡bración.

'9,- Elconten¡do del menú Revisión Calib. se bonará al

desconectar el sistema

Est. La columna Est. muestra los cód¡gos de estado de los
calibradores: a
P (Proce-
sando)

El instrumento ha registrado el calibrador
(ya se ha leído el código de barras). Hay al
menos una c¿libración en curso para el
calibrador.

F (Eróneo) Hay al menos una calibrac¡ón realizada con
este calibrador que no ha generado un
resultado de calibración válido.

S (Conccto) El calibrador se ha procesado

conectamente. Todas las cálibraciones
realizadas con este calibrador han
geoerado resultados de cál¡bración válidos

o

o

r9
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cobas€) 8000 modular analyzer series . Versión 1,0 . Guía de formac¡ón .

-*,

192



Galibración

Gomprobación y visualiza
resultados de calibración

ción de los
r r.'

t

Pam comprobar los resultados de la calibrac¡ón, puede

utilizar uno de los ¡nformes o cuadros de d¡álogo

sigu¡entes:

. Los datos de calibrac¡ón actuales están disponibles
automáticamente en lmprimir > Histórico.

. lnforme Mon¡tor de calibración

. Cuadro de d¡álogo Resultados Cal¡bración

. Cuadro de diálogo Gráfico Calibración

. Cuadro de d¡álogo Monitor Reacción (sólo pam

módulos fotométricosJ

Monitor de calibración, informe

Cuando se haya completado una calibrac¡ón, compruebe
los resultados de la calibración en lmpr¡m¡r > Histórico
> Mon¡tor de cal¡t ración.

o
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Comprobación y visualización de los resultados de calibración

Cuadro de diálogo Resultados Calibración

+ Calibración > Estado > Resultados Cal¡bración

Visualice los resultados de la calibrac¡ón correcta más
rec¡ente correspondiente al test seleccionado en la lista
de estado en el menú Calibrac¡ón > Estado.

Módulos fotométricos

Resultado Calibración Lote

Muest¡a los valores originales de una calibración de
lote.

Úh¡mo Resultado Calibrac¡ón

Muestra los resultados de la últ¡ma cal¡bráción de lote
válida.
Para un casete de react¡vo para el que no existen
resultados de calibrac¡ón aplicables, siempre se
transfieren los resultados de la calibrac¡ón más

rec¡ente (los resultados de la úll¡ma calibmción de
lote vál¡da).

o
l- @, 

--

Fi

Módulo ISE

o
Módulos cobas e

\o
o
G

o
(§
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Cuadro de diálogo Gráfico Calibración

Calibración

+ Calibración > Estado > Gráf¡co Calibrac¡ón

Perm¡te visualizar la información sobre las

50 cal¡braciones más recientes para un test concreto.

:r*.#'ir :;,i;:. ...¡i*lxFfrtBr:1it¡n$rll*,iLi
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E Cuadro de diálogo Gráfico Cahbración para las calibrac¡ones en el módulo e 801: [zquierda) con un calibrador individual
(columna Ref. vacla]
(derechaJ con un calibrador múltiple (n¡veles de calibrador mostrados en la columna RefJ

Callbrador Muestra el tipo de calibrador pará la calibración.

. ISE: compensador representado por ,¡\ y Slope
representado por O

. Módulos cobas c:Std(ll representado por ,¡\ y

Std(21-(6) representado por a
. Módulos cobas e: Std (mfn) representado por   y

Std (máx.J representado por a

N¡Yel (e 8ol/e 602) Muestra el nivel utilizado para la calibración
seleccionada.

Ref. (e 8or) Hace referencia a un calibrador múltiple con el nivel de
cal¡brador para el que se ha ut¡lizado.

Código

ID Calib.

Muestra el código de calibrador para la calibración.

Muestra el lD de calibmción de la calibración
seleccionada. El lD de cal¡bración sólo está disponible en

los módulos lSE, c 701/c702y e801.

Datos Muestra los datos medido para la calibráción. Para

módulos cobas c, se v¡sualiza la absorbanc¡a.
Para módulos cobaa e, se visualizan los datos medidos

en recuentos.

.e
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Alarmas de calibración

Alarmas de calibración

Alarmas de calibración fotométrica

ID Lote Pack React

N.o Sec. Pack R.

Cal.E

Dup.E

SIAE

SD.E

Sens.E

srd.E

Cal.l

Cal.E (Eror de cal¡bración (para
cal¡braciones))

Roche Diagnostrcs

cobas@ 8000 mod ular analy¿er ser¡es . Versión 1.0 . Guía de formación

S¡ es pert¡nente, indica el código de alarma
correspondiente a la cal¡brac¡ón. Para averiguar qué

alarma de calibrac¡ón se ha emitido, compruebe el

informe Mon¡tor de calibración.

En los módulos cobas c, aparecerá un asterisco CJ

cuando se hayan ajustado o compensado los resultados.
En el caso de los módulos cobas e, aparecerá un
aster¡sco C) s¡ se ha generado una alarma durante la

medic¡ón del cal¡brador.

Muestra el número de lote del casete de reactivo utilizado
para real¡zar la cal¡bración.

Muestra el número de secuencia del casete de react¡vo

ut¡l¡zado pa ra la calibrac¡ón.

S¡ no se cumple uno de los criterios de cal¡dad de la
calibración, se añade la alarma de resultados de
calibrac¡ón correspondiente al resultado.

Enor de calibración (para calibracionesl

Error de duplicado

ABS 51 anómala

Error de límite de SD

Error de sens¡bil¡dad

Error de estándar

Result¿do de calibración no vál¡do

E L¡sta de alarmas de resultados

Calibración > 200,6 de cambio. Una calibración Cal.E no

es una calibmción errónea;sólo dif¡ere de lá calibración
anterior en > 200/0. La cal¡brac¡ón es aceptable si el CC
está dentro del rango.

Si un resultado de CC está fuera de rango, pr¡mero repita
la med¡ción de CC. Si el resultado de CC s¡gue fuera del
rango aceptable, repita la calibración.

Alafma

Fecha Muestra la fecha y la hora a las que se realizó la
calibración.

o

a
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Cal.E (para muestras)
(Resultado de cal¡brac¡ón anómalo (para

muestra))

Gal.l (para muestras y mater¡ales de OC)
(Resultado de calibración no yálido)

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versrón l.0 Gufa de formación

Calibración

Alarma de resultados visualizáda en los resultados de
y del test después de una calibración errónea. No hay

resultadosde cal¡bración o se ha utilizado una calibración \]}¡

previa.

Esta alarma de resullados se ¡ncluye en los resultados si

un test necesita ser calibmdo tras la sustitución de un

casete de reacüvo (Cambio) y no se ha calibrado, y el

enmascamdo de calibrac¡ón automático está desactivado.

r\.

o

Dup.E (Eror de dupl¡cado) Compara las lectums de absorbancia de 2 répl¡cas de
cal¡brador para la absorbanc¡a y los límites de 0ó en

lJtil¡dades > Aplicación. Causas: burbujas en la parte

superior de los cal¡bradores o los casetes de react¡vo,

poca prec¡sión debido á problemas en el sistema de
muestreo (agujas de muestras/jeringas de muestrasl.

SIAE (ABS Sr anómala) Compara la absorbanc¡a de S1 con el rango de

absorbancia de referenc¡a definido en Utilidades
> Aplicación.

§D.E (Error de lfmite de SD) Uno o más puntos para una cal¡bración no lineal están
por encima del límite SD (se debe efectuar una

recalibmción).

Sen&E (Error de sens¡bil¡dad) El cambio en la absorbancia del calibrador I (sl) al

calibrador 2 (S2l eskí fuem del rango especificado
definido en Util¡dades > Apl¡cación. Causas: react¡vo

caducado, error en la colocación del calibmdor.
Compruebe el límite de sens¡b¡l¡dad correcto defln¡do en
Utilidades > Apl¡cación > Calilr.

Std.E (cal¡brac¡ón erróned) Enor de estándar (código de alarma del ¡nstrumento).

Éarm. RóBEFTA MEI-E IAZZA
ri.¡it) jc f,lS ,.¿(Xi¡tl 6 A O. 6 !
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Alarmas de calibración

Dup.E

>Lin

MIXLOW

MIXSTP

>Proz, >Kin(l)

> React

Reeg.S

SIA.E

Samp.S

Roche Diognostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Vers¡dn 1.0 . Gufa de formac¡ón

std.E Las alarmas de resultados s¡gu¡entes orig¡nan una alarma

Std.E cuando se emiten durante la calibración:

>Abs ABS sobrepasada

ADC.E ADC anómalo

Calc.? No se puede real¡zar el
cálculo

> Cuvet Blanco de cubetas de ABS
anómalo

Error de duplicado

Linealidad anómala

Coniente de mezclado baja

Detener mezcla

Error de prozona,

Cinética inestable (error de
prozona 2l

LÍmite de reacción excedido

Reacüvo rnsuflciente

ABS St anómala

Muestra insuriciente

E Alarmas de resultádos que originan una alarma Std.E

cuando se emiten durante la calibración

(ll No par8 Std.l

,6 Si desea obtener más información sobre las alarmas
de resultados, consulte la Ayuda en pantalla.

o

o

\o
a
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Alarnra de resullados Alaflra de resultados (nonrbre

compleroJ
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Calibración

alarmas de calibración lSE

Ná', K'
Slope-E Prep.E

- 

(Rango normal) 

-5+-

-l-so -+55 +60 +65 +68 mV+40 +45

cr
Cond-E (Rango normaD Prep.E Slope-E

--+>

-35 -3o mV-64 -65 -6() -45 -40

El Alarmas de resultados del ISE y sus correspondientes valores de pendiente (voltaje de electrodos)

o 0- K+ Na+

De -68,0 mV a -40,0 mV 50,0-68,0 mV 50,0-68,0 mV (Rango de referencia)

-68,'l mV o menos 68,1 mV o más 68,1 mV o más Preparac¡ón (lSEl anómala Cond.E

De -39,9 mV a -35,0 mV 45,0-49,9 mV 45,0-43,9 mv Preparación anómala Prep.E

-34.9 mV o más 44,9 mV o menos 44,9 mV o menos Pend¡ente anómala Slop.E

E Vslores de pendiente para los elecüodos ISE

S¡op.E (Pend¡ente anómala) El valor de la pend¡ente es menor que el rango aceptable
para los electrodos Na o K, o mayor que el mngo
aceptable para el electrodo Cl. Esta alarma genera una

calibmción errónea.

Prep.E (Preparac¡ón anómala) El valor de la pendiente está dentro del siguienle rango

45,0-49,9 mV para electrodos Na o K, y de -39,9 mV a -
35,0 mV para electrodos Cl. Esta alarma genera una

calibración errónea.

o Cond.E (Prcparación (lSO anómala) El valor de ¡a pendiente es mayor que el rango aceptable
para los electrodos Na o K, o menor que el rango

aceptable para el electrodo Cl. La preparación es

¡nadecuada.

IStd.E (Concentración anómala de lS) La concentración de la solución ISE lnternal Standard

está fuera de rango.

cr K+ Na+
-É

c.t
G

ñ
ü
(.t

80,0-l20,0 mmol 3,0-7,0 mmol 120,0-160,0 mmol Concenrac¡ón anómala de lS lstd.E

80,0-l60 mV De -s0,0 mV a -l0 mV De -90,0 mV a -'10 mV Error de nivel de voltaje de ISE ISE.E

B Valores de ISE lntemalStandard de concentración y voltaje

ISE.E (Eror de nivel de voltaie de ISE) Los voltajes medidos de la referenc¡a interna no están

dentro de los rangos par¿ ISE lnternalStandard.

Std.E (cal¡brac¡ón errónea) Eror de estándar.
Frí¡. ROBERÍA táELE t{AilzA

PRCOUT"IOS ROCrlli ri ¡\.O 6 I

0t\./1lr-i:{ r]riiiñOSf ICA

CO, DIRECTORA TECNICA
Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Vers¡ón 1,0 - Gufa de formac¡ón
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Alarmas de calibración

Cal.E (Eror de calibración (para
cal¡brac¡ones])

]SEN (Error de ruido de ISE)

> 10% de cambio en la pendiente o la concentrac¡ón de
S3, en comparac¡ón con la calibrac¡ón ISE anter¡or.

En la medición de lSE, la fluctuación de la fueza
electmmotr¡z excede el siguiente valor:

Na+

K+

o-

0,7 mV

1,0 mV

0,8 mV

Alarmas de calibración de inmunología

Si ho se cumple uno de los criterios de calidad de la

calibmción, se añade la alarma de cal¡brac¡ón

correspond¡ente al resultado. La calibración es errónea.

o

Crilcrios de calidad dc
cal¡hración

Módolo e ao'l

Testscrantitalivos Teslscualilalivos

MódUlo e 602

fcslscuar¡lital¡vos Tcstscual¡tal¡vos

Valores ausentes

Señal mfnima

Límite Duplicado

Enor del sistema

Monotonía de la curva

Diferencia minims

Factor de calibrac¡ón

Pendiente

Señal mfn/máx

Diferencia mínima aceptable

E Criterios de calidad de cal¡brac¡ón para tests cuant¡tativos y cual¡tativos

>Sig (Señal máxima) La señal medida de la réplica del cal¡brador debe estar
por debajo del límite super¡or. Los valores dependen del
test.

<S¡g (Señal mfnima) La señal medida de la réplica del calibrador debe estar
por enc¡ma del límite inferior. Los valores dependen del
test.

a

G

(§

Monotonía de la curva (8ólo tests
cuantitativos)

Roche Dragnostics

cobaso 8000 modular analf¿er ser¡es Versión 1.0 . Guía de formación

Todos los valores medidos del calibmdor deben situarse
en orden ascendente (principio de tipo sándw¡ch o

formación de puentes) o en orden descendente (princip¡o

competitivoJ. Conesponde a la alarma de resultados de
calibración Mono.E.

Si en este campo aparece NG, el resultado es una
cálibración errónea.

zúr.t



+

Sig.E (Señal mfnima/márima)

D¡ff.E (Diferencia mfn¡ma aceptable)

Dup.E (Error de duplicado)

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular anallzer series . Versión 1.0 Gufa de formación .

Calibración

+ Si se produce un error de hardware durante la
medición de la cal¡bración, se indica mediante NG

(alarma de resultados Sys.EJ. El resultado es una
cal¡brac¡ón errónea. NG tamb¡én puede hacer referenc¡a

a problemas de temperatura en el d¡sco de reactivos o en

el incubador. Compruebe la temperatura en el menú

Panorám¡ca.

Si el calibmdor se ha reconstituido o se han creado
alícuotas, asegúrese de que el calibrador t estuv¡era

colocado en un vial blanco y el calibrador 2 en un vial

negro.

La señal medida para un cal¡brador de un test cualitativo

debe situarse entre la señal mfn¡ma y máx¡ma def¡nida. S¡

uno o más valores se sitúan fuera del rango permitido
para la señal mínima/máxima, signif¡ca que Ia calibración

es erónea.

Definido como la diferencia en recuenlos de los valores

entre el calibrador 'l y el 2. De lo contrar¡o, la curva es

demasiado plana (alarma de resultados D¡ff.E). Los

valores dependen del test

. Tests cuant¡tativos:

La diferencia debe ser como mínimo el 30% para que

se acepte la cal¡brac¡ón.

Tests cualitat¡vos:

La diferencia entre los valores de señal de calibrador
positivo y negativo debe ser superior al lfm¡te de valor
codificado en el código de barras del casete de
reactivo.

'g,- Compruebe si el react¡vo y los cal¡bradores se

encontmban a tempemtura amb¡ente. ¿Estaba

correctamente reconst¡tu¡do el calibradoÉ

Una comprobación de los valores de señal de cada
répl¡ca de un calibrador. Si la diferencia entre las

mediciones duplicadas es demas¡ado grande [más del

100/6), la cal¡bración es errónea (alarma de resultados

Dup.E).

'9,- Compruebe si el reacüvo y el calibrador $e

encontraban a tempemtum ambiente.

Fftün. hOBAñ?A MELE A¿rA
PROOUCTO-. fia)CFiif SAo át

DrvtstÓn D,aGt\,.lg.i ¡cA
co. DIRSCToRATÉc ¡CA
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Alarmas de calibración

Sys.E (System eÍors) Se ha producido un error de hardware durante la
medición de un calibrador. Si en este campo aparece NG,

el resultado es una calibmción ernínea (alarma de
resultados Sys,O.

Fáctor (Factor) Cada calibración de lote nueva establece el factor de
calibración en 1,00. Para todas las cal¡braciones de
casete posteriores se calcula un factor de calibración
nuevo. El factor de cal¡brac¡ón es el cociente de las
pendientes de la cal¡brac¡ón que se está realizando y la

calibración almacenada correspondiente. Una calibración
de casete correcta cuenta con un factor de calibración de
entre 0,8 y 1,2.

Slop.E (Pendiente anómala)
(e 602 sólo tests cualitat¡Yos)

Todos los valores de calibrador med¡dos istán en orden
ascendente o descendente (monotonfa de lá curval.
Corresponde a la alarma de resultádos de calibración
Mono.E.

o
Cal.E (para muest¡as)

(Resuftado de calibración anómalo @ara
muestra))

Alarma de resultados visualizada en los resultados de CC
y deltest después de una cal¡bración errónea. No hay

resultados de cal¡brac¡ón o se ha ut¡lizado una calibrac¡ón
previa.

Cal.l (Resultado de cal¡bración no válido) Esta alarma de resultados se incluye en los resultados s¡

un test neces¡ta ser cal¡brado tras la susütución de un
casete de reactivo (Cambio) y no se ha calibrado, y el

enmascarado de calibración automático está desactivado.

a

G

G

§
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Enmascaramiento de una calibración

Galibración

Si no hay disponible ninguna calibración válida para el

casete de reactivo correspond¡ente, la func¡ón de
enmascaramiento automático enmascara un tesl El test
puede enmascararse individualmente para cada módulo,
disco de reactivos o cana¡ de medición.

Hay 2 casos en los que no hay d¡sponible n¡nguna
calibración válida:

Cal¡braciones erróneas

Calibraciones inválidas (s¡ hay una petición de
calibración por cambio)

o
Erfóneo

lnvál¡do

Una calibración no cumple
uno o más criterios de calidad
de cálibracrón-
El ¡nstrumento recomienda
automáticamente una
recalibrac¡ón.

El test está
enmascarado.
No se m¡den más
muestms ni materiales
de CC para este test

El test no está
enmascarado.
Se añade la alarma de
resultados Cal.E a los
resultados.

Puede rechazar una
cal¡bración errónea
para que se utilice la

última cal¡bración
correcta, s¡ existe, para

las muestras y los
materia¡es de CC.

Si se rechaza una
cal¡brac¡ón enónea, no
quedaÉ ninguna
solic¡tud de calibrac¡ón
para el casete de
react¡vo.

a

Es necesario calibrar un test
después de la sustitución de
un casete de reactivo y el
insttumento requiere una
cal¡brac¡ón de camb¡o para
este casete de reactivo. Los
resultados de la cal¡bración
existente no se pueden

transferir al nuevo casete de
reactivo. El casete de reactivo
nuevo está 6n modo lnval¡do
hasta que se realce la
calibrac¡ón.

El test está
enmascarado.
No se miden más
muestras n¡ mater¡ales
de CC para este test

El test no estií
enmascarado,
La alarma Cal.l
(Resultado de
calibración no válidoJ
se adjunta a los
resultados.
Se calculan los
resultados con los
datos de c€l¡brac¡ón
transferidos no válidos.

No se puede rechazar
una cal¡brac¡ón
inválida.

No se puede rechazar
una calibración de
cambio.

Flrñ ROBERTA MELE ,{A:Z!A
PRODUT:-ll)s EJCr]I: ii A O. s t.

ÚrvrsÍl'r !rtj\¡j¡. i r§I lc^
.]o, DIRECToRATECNICA

El test está enmascarado.
No se miden más muestras ni materiales de CC
para este test-

E Enmascaramiento de una calibrac¡ón

(l) Después de la c€libreción s¡empre se realizE el CC ¡ndependientemenle de s¡ el enmascaramiento de la cslibración está activado o no.

Cambio Se ha cargado un test nuevo o
un lote de reactivo nuevo.

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer ser¡es .Versión l-0 , Gufa de formación .
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Estado de la

calibración
Enmascararnier¡to dc
calil¡ración activado(rl

El|mascararricolo dc
calibración no activado

Causas Rcchazar
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Eiercicios sobre calibración

Eiercicios sobre calibración

Calibración de lote y de casete

¿ Hay 2 tipos de calibraciones de test: calibración de lote y de casete.
Complete la tabla.

¿Cuál es el mot¡vo
para la
calibrac¡ón
adecuada?

¿Cómo se realiu a
la cal¡brac¡ón?

o

2.

éCuándo se
realiza la
cal¡bración?

Cuestionario sobre calibración

/ ¿Cuáles de las siguientes características para la calibración son VERDAD?
Márquelas con /.
E Sólo se puede introducir I número de lote de calibrador para un tesl Si la columna fecha de caduc¡dad

está resaltada en Oo, el calibrador correspondiente ha caducado y no se puede utilizar más.

E S¡ la d¡ferenc¡a entre las mediciones duplicádas de uno o más cal¡bradores es demasiado alta (en

general > 10%1, la calibrac¡ón es enónea (roio).

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versrón ].0 . Guía de formación .
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Calibradores múltiples

,/ Coloque los calibradores múltiples en la posición correcta del rack.

Calibración

Se sol¡cita la calibración con un juego de calibradores
múltiples [Calibrador l, Calibrador 2 y Calibrador 3) para

2 tests (apl¡cación I +2) en 2 celdas de medición.

Cal I
Códlgo:rrrr!
Lot.: r23454

C€l 2
Cód¡go: lllll
Lot.:123á58

Cá|3
Cód¡go: llrl l
Lotoi 123á58

o --lo loI

t{.o de reL: o ]{.o do rc|,: ¡

ACl{Ii[ivcl2

l{.' de rsf.: 2

ACI{ 2: ]ltv6l 2o AC]{ r: N¡vel 1

ACI{ 2: Nivel I

a

ü

G
U

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión 1.0 . Gufa de formación ,
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Ejercicios sobre calibración

Cuadro de diálogo Gráfico Galibración

/ Relacione las letras siguientes con la explicación correspondiente.

o

170fl

crE¡e. ro c¡t. L.¡a ¡ED tdr

tlffi l¡lra l'Íl?ü' lñd
{".{la.lt' H

¡¡!-o c¡5.¡5. l-l

Offit

ffi
¡ 10 1l ,a ,,

1Úüaa,a

-atlrat
a 1a ú .L 4

AB c DEF G HI

lD de la cal¡bración

Tipo de calibmdor para la calibración o
I Hace referencia a un cal¡brador múltiple con el n¡vel de calibrador para el que se ha ut¡l¡zado

Número de secuencia del casete de react¡vo utilizado para la calibmción

Datos medidos para la cal¡bración\o
o
G

Fecha y hora a las que se real¡zó la cal¡brac¡ón

Número de lote del casete de reactivo utilizado para realizar la calibración

N¡vel ut¡lizado en la cal¡brac¡ón seleccionada

Roche Diagnostica

cobaso 8000 modular anallzer series Versión ].0 . Guía de fomación
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Calibración

Código de cal¡brador para la calibmc¡ón

Gomprobación y visualización de los resultados de
calibración

Observe este ejemplo de un informe Monitor de calibración y responda las preguntas siguientes.

o

/ ¿Cu/ándo es correcta una calibración? Escriba los criterios.

a

/ ¿Cuál de las 2 calibraciones es una calibración de lote?
Marque el lote de reactivo utilizado.

\Q

a
IE

IR

(.É
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Eiercicios sobre calibración

/ ¿Qu¿ casete de reactivo se ha utilizado?

Alarmas de resultados de calibración

Después de realizar la calibmción, debe comprobar s¡ esta se ha completado correctamente. Si se ha

producido algo anormal, se añade una alama de resultados al resultado. Responda a las siguientes
pregu ntas.

(} Relacione la alarma de resultados para la calibración de test inmunológico
con la descripción correspondiente.

Diferencia mínima aceptable

System errors

Señal máx¡ma

Error de dupl¡cado

(+ Relacione la alarma de resultados para la calibración fotométrica con la
descripción correspondiente.

Muestra insuflciente

Error de sensib¡l¡dad

Error de estándar

Error de ruido de ISE

ABS S1 anómala

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Guía de formación ,
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Diff.E

Dup.E

Sys.E

ISE.N

SI A.E

Samp.S

Sens.E

Srd.E
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Calibración

,/ Consulte en la Ayuda en pantalla qué debe hacer si se em¡te cualquiera
las alarmas siguientes.

Consulte en la Ayuda en pantalla qué debe hacer si se em¡te cualqu¡era de las alarmas de calibración
siguientes.

. Sys.E

. Diff.E

. Dup.E

t

a

.o
ü
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G
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Ejercicios sobre calibración

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er senes .Versión l.0 Guía de formación .
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Goncepto de CC

Tipos de CC

Control de cal¡dad

El material de CC sirve para comprobar la curva de
calibmción, as[ como para garant¡zar que los resultados
de tests calculados (basados en esta calibraciónJ sean

cofiectos. En la rut¡na d¡aria, se usan paro monitor¡zar la

exact¡tud y prec¡s¡ón de los tests.

Pam realizar un CC automát¡co o manual, pueden

utilizarse 5 tipos de CC distintos para diferentes
circunstanc¡as.o

Tipo dc CC E¡plicación Causa (rrend CC Estado)

CC tras calibración Si se coloca un rack de CC [con el material de CC adecuadoJ
justamente después de un r¿ck de calibración negro, se real¡zará
automáticamente un CC tras la cal¡brac¡ón.

CC de rut¡na Se solicitan mediciones de CC para todos los casetes de reactivo Manual
que están 6n uso.

CC en Standby Se sol¡citan med¡c¡ones de CC para los c€setes de reactivo en
Standby.

N4anual

CC manual Se sol¡citan manualmente uno o varios tests para medicrones de lvlanual
CC en CC > Estado (para los casetes de reactivo actuales y/o en
Standby).

CC de intervalo Las mediciones de CC se pueden realizar a intervalos d€ tiempo
pradef¡nidos (especfficos para tests). Una vez úanscurido el
intervalo de tiempo, el sistema recom¡enda que se real¡ca una
med¡ción de CC.

Si hay un rack de CC con los materiales de CC adecuados en el
compart¡mento para CC automático, el instrumen¡o realiza
automáücamente las medic¡ones de CC necesarias para los
casetes de reactivo act¡vos.

lntervalo

a E Tipos de CC

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analfzer series . Versión 1.0 . Gufa de formac¡ón
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Concepto de CC

CG asimétr¡co en el módulo e 801

^

CC as¡métrico sign¡f¡ca que el lfm¡te super¡or e inferior de

los resultados de CC puede ser diferente. Estos lím¡tes se

definen como valores absolutos, no como lfmites de CC,

de modo que pueden def¡nirse lfmites asimétricos pam el

límite superior e infer¡or. En el f¡chero de parámetros de
contml se define s¡ se util¡za un CC simétrico o asimétrico
para ellesl Esle ajuste no se puede cambiar.

En el componente Material de CC en data manager se

puede saber si se está usando un CC simétrico o

asimétrico. Los valores de los límites aparecen en el

menú CC > Estado de la ser¡e en la unidad de control.

'9.- La función de CC asimétr¡co sólo admite maler¡alde

+ Si el gráfico de Levey-Jenn¡ngs muestra resullados
de CC simétricos y asimétricos, preste atención pam no

mal¡nterpretar el resultado de CC debido a la diferente
escala de rango.

A Valores de lfmites de CC en CC > Estado de la
ser¡e en la unidad de control

r,r""'d,dú* f s¿bY--, á- ó

r,t-., F- L-- I.sJ-i--
il'* liCñ-- r- Iiiini:ini-

v-cÉ- f--
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a

CC Roche.
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Solicitud de un GC

Menú Estado

Gampos

Selecc.

Módulo

Control de cal¡dad

t CC > Estado

Uülice este menú pam las acciones s¡gu¡entes:

. Solicitar mediciones de CC manuales para uno o

varios tests
. Solicitar un CC de rutina

(med¡ciones de CC para todos los casetes de react¡vo

en uso; comprende todos los tests act¡vados de todo
el material de CC ¡n$talado)

. Sol¡citar manualmente mediciones de CC para casetes

de reactivo en Standby (CC de botella en StandbyJ

. Solicitar med¡ciones de CC recomendadas (CC de

¡ntervalo)
. Descargar racks de CC automáüco del compartimento

de CC automático

Active esta casilla de ver¡f¡cac¡ón para sol¡citar un CC

manual de tests individuales para los cásetes de react¡vo

seleccionados.

lndicá que el material de CC se asigna como CC

automático y está cargado.

Si se excede la estabilidad a bordo para el material de CC

en el compartimento de CC automático, esta columna
cambia a amarillo.

lvluestra el nombre del módulo y el disco de reactivos A
o B (módulos fotométricos),la unidad ISE I o 2 o el canal

de med¡c¡ón 'l o 2 (módulos cobas e) a los que está

asignado el material de CC.

lvluestra el número de lote del material de CC.

Muestra lá cáusa de la selecc¡ón de CC.

lntervalo: t¡empo de ¡ntervalo de CC vencido. Se

recom¡enda una med¡c¡ón de CC.

Manual: el CC se ha seleccionado manualmente.

, -''.\i \
5bt :

..

t

a

lD Lote

Causa

Si el instrumento ha recomendado este test para la

medición de CC (CC de intervalo], esta columna cambia a

amarillo.
Éarrñ fi oEesra irEL¡-T"YA

Roche Diasnostics *'l'L;'lii.."i l::::,;-i"i "

cobas@ 8000 modular analy¿er series-Versión 1.0 Guía de formación - -.Á ólnecron¡¡Écxrcn

i : l--l

'a' :.1 ,ñ1i,'i,¡*a1i.Í#rr.;itr.,4-f ' .:,'jü:¡

-il-



Solic¡tud de un CC

Botones

Guadro de diálogo Descarga

Permite solicitar mediciones de CC para todos los cásetes
de reactivo que están actualmente activos en el s¡stema.

Act¡ve tests para el material de CC en CC > lnsta¡ar.

Permite solic¡tar manualmente mediciones de CC para los

casetes de react¡vo en Standby.

Permite descargar racks de CC automát¡co del
compartimento de CC automático.

Guarda los cambios y solic¡ta el material de CC

seleccionado pam la med¡ción.

+ cc > Estado > Descarga

Utilice este cuadm de diálogo para las ácciones
siguientes:

. Seleccionar un rack de CC automático para

descargaflo
. Descargar racks de CC automático del compart¡mento

de CC automát¡co

lndica s¡ el rack de CC automático conespondiente está

seleccionado para descargarlo.

Muestra el lD y la posición de rack del mater¡al de CC
(por eiemplo, C0016-4 se correspondela con el lD de
rack de CC C0016, posición de rack 4).

'a,- S¡ la estabilidad a bordo se rebasa para el material
de CC en el compartimento de CC automático, esta
columna camb¡a a rojo I.

Muestra el nombre del máterial de CC en el rack de CC

automát¡co.

As¡gnar CC Rutina

CC Borella S'tandby

Descafga

Guardar

o

;-'- S - 
--.-

Selecc,

N.' Rack - Pos.

Control

Roche O¡agnostics
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Control de calidad

lnstalación de datos de material de GG

lnstalar, menú

) CC > lnstalar

Util¡ce este menú para las acciones sigu¡entes:

' Descargar los datos de material de CC (Roche o no
Roche) de todas las aplicac¡ones disponibles al

¡nstrumento desde data manager
. Descargar un nuevo número de lote de un material de

CC (Roche o no Roche] desde data manager
. Activar o desactivar tests para materiales de CC

. Borrar datos de material de CC desde el instrumento

. Ver los detalles de un material de CC

¡;-¡¡t-i_.i i3: -i :iral. .

-
e

Descarga de datos de material de CC

i CC > lnstalar > Descargar

a
Utilice este cuadro de diálogo para las acciones
siguientes:

. Oescargar nuevos datos de material de CC desde data
manager
S¡ util¡za un lote de CC nuevo, debe instalar los datos
de la vers¡ón más reciente.

. Actualizar datos de material de CC

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es , Versión L0 . Gufa de formac¡ón
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lnstalación de datos de material de GC

Asignación de materiales de CC sin código de barras a
posiciones de racks

+ CC > Controles

Cuadro de diálogo Asignación Racks

Roche Dragnosücs

cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión 1.0 .Gufa de formación

S¡trabaja con materiales de CC sin código de barras,

debe asignar a cada mater¡al de CC un lD de rack y una
posic¡ón de rack. CC > Controles muestra la as¡gnac¡ón

de pos¡ción de rack actual.

+ Al asignar material de CC:

Se puede as¡gnar un solo material de CC a varios
racks.

No se puede usar material de CC caducado.

No se puede mezclar material de CC con y sin código
de barras en un m¡smo rack
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Control de cal¡dad

Evaluación de resultados de CG

Componente GC Rutina

+ CC Rut¡na de cobas 8o0o data manager > CC

Rutina

o* lA6iIEnñ= e* T--------- rrdcc F=----
H- FM6:EÍñ-! rú f--------= ,'á* | -l
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E Componente CC Rutina

Use el área de trabaio CC Rut¡na de cobas 8000 data
manager para llevar a cabo lo s¡guiente:

. Revisar los resultados de CC de los casetes de

react¡vo en curso y en Standby
. Desbloquear resultados con erores de CC

. Añadir comentarios

. lmprimir y consultar estadísticas de CC y gráficos de

Levey-Jenn¡ngs
. Ver documentos de cobas@ eJibrary relat¡vos al

material y uso de CC

;ánn ROBERTA IIELE füAZZA
¡qn¡Uc1r,!'rl(lc ;l : '4) sl

I)rrlSlO\l r '|/rtj'!' ll:"('A
¡ NIREC IORA IF-CNIC¡
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Evaluación de resultados de CC

CG Rutina > Opciones de filtrado

r¡e liE----Jú ti!
;;; Con las func¡ones de filtrado se pueden realizar

búsquedas ráp¡das en los datos de CC.

. Casetes de reactivo en curso: el rango se def¡ne en el

componente Parámetro CC > Asignación de
reglas de CC.

. Casetes de reactivo en Standby; el rango de SD se

def¡ne en el componente Configurac¡ón del test
> Tests/Rangos referenc¡a.

Muestra todos los resultados de CC, incluidos los

anteíores.
Todos los resuhados

Sólo los últimos resultados

Esrado CC

Lote activo

Tipo de CC

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er series . Vers¡ón 1.0 . Gula de formac¡ón

Muestra ún¡camente los resultados de CC medidos más

rec¡entemente. o
Todos: muestra todos los resultados de CC,

¡ndependientemente de su estado.

OK: resultados de CC dentro del rango asignado.

Advenencia: CC fuera de un determ¡nado rango
(def¡nido en las reglas de CC). Los resultados no se

bloquean. lnd¡ca el incumpl¡m¡ento de un CC, pero no

afecta al desbloqueo de resultados. Se utilizs para

¡ndicar que la cal¡dad de la medición ha comenzado a

descender.

E¡ror: CC fuera de un determinado rango. Los

resultados se bloquean. lndica el incumpl¡miento de
un CC y paraliza el desbloqueo de los resultados de

los tests. Si la característica de bloqueo de la
validación se activa en los parámetros de CC, los
resultados de los tests con un nivel de gravedad de
Error se bloquean para la validac¡ón.

No hay suf¡cientes yalores: una regla no se puede

evaluar porque necesita más valores de CC de los que

hay actualmente d¡sponibles.

Sh evaluar: no hay reglas de CC as¡gnadas a un test.

Resultados de CC ut¡l¡zados en el cálculo de estadfsticas.

Todos: muestra los resultados de CC de todos los
tipos de CC.

Actual: resultados de CC de todos los casetes de
reactivo en uso.

Standby: resultados de CC de los casetes de reactivo

en Standby.

¡



Pestaña Valores de control

3Í

Control de calidad

Al hacer cl¡c con el botón derecho del ratón en la pestaña

Valores de control, aparece la sigu¡ente l¡sta de menú

contextual.

El menú se div¡de en 3 páneles:

. Panel Control: nombre del material de CC, lote de CC,

tests realizados con el mater¡al de CC e instrumento
empleado para el CC, bloqueo de material de cc.

. Panel Resultado: resultados de CC, fecha y hora de

los resultados de CC, estado de los resultados de CC.

. Panel Límites: gráfico del resultado de CC

comparado con un rango 3SD, válores diána de CC y

otros dalos de canácter estadíst¡co.

Excluye o incluye un resultado de CC en la estadística. No

disponible en el CC de una botella en Standby.

Si un resultado de CC se ha excluido de la estadíst¡ca, se
puede volver a inclu¡r.

Desbloquea un resultado de CC con un error de CC y

conserva los resultados deltest en data manager.
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Evaluación de resultados de GC

-'9. Los resultados de CC que infr¡ngen una regla de CC

asignada se pueden desbloquear. Cuando un resultado

con un enor de CC se desbloquea, todos los resultados
de tests de pac¡entes asignados al CC se pueden validar
¡gualmente. Los resultados de CC solamente se pueden

desbloquear si el usuar¡o tiene asignados los derechos de
usuario adecuados correspondientes.

Los resultados de CC sólo se pueden desbloquear de uno
en uno.

S¡ se utiliza el bmcketing de CC, el desbloqueo

automát¡co de los resultados del test solo es viable s¡ los

resultados de CC ¡nicialy final se encuentran dentro del
rango establecido.

Si falta el resultado de CC inicial o f¡nal, pero uno de los

resultados de CC está dentro del rango, los resultados del
test se podrán validar manualmente. Si el resultado de CC

¡n¡cial o final contiene un error, los resultados del test no

se podrán desbloquear ni manual ni automáticamente.

Para desbloquear resultados de CC Elija CC Rut¡na de cobas 800o data rnanager
> CC Rutina.

o

Conf¡rmar resultado

Detalles del resuhado

E-e-útüút¡I¡.el

Vista preY. lista result/
lmpr¡m¡r l¡sta result.

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analfzer series . Versión 1.0 Gufa de formación.

En la pestaña Valores de control, haga cl¡c con el

botón derecho del ratón en el resultado de CC

pertinente y elija el comando Desbloquear
resultado.

En el cuadro de d¡álogo lnsertar comentar¡o, escriba
el texto que quiem o elüa uno de los comentarios
preconligurados. Luego, conflrme con el botón OK.

Si un resultado de CC tiene un error, puede usar la

opción Conf¡rmar resultado para confirmar que ha

rev¡sado el resultado de CC con el error. Los resultados
de CC no se desbloquean.

Muestra los detalles del CC actual, como las reglas de CC

apl¡cadas, las alarma de resultados, los comentarios y el

h¡stórico de resultados.

lmprima un informe de los resultados de CC u obtenga
una vista prev¡a de este antes de proceder a imprimirlo.
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Gontrol de calidad
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Muestra los valores de CC del test de CC seleccionado en

la pestaña valores de control.

Los casetes de reactivo en Standby se marcan con SB.

Desplace el cursor sobre alguno de los resultados de CC

para ver la ¡nformación disponible (comentarios, valor,

lote, etc).

El grálico estrá codif¡cado con colores para señalar las

regiones 2S y 3S.

Active esta casilla de ver¡licación para ver los valores

de CC como valores absolutos. Si está cas¡lla de

verificación no se activa, los valores de CC se indicarán a

modo de desviaciones estándar + o -.

Active esta casilla de verificación para ver los valores

de CC dentro de los lím¡tes gráficos [desv¡ac¡ones
estándar de t4). Si esta casilla de ver¡f¡cación no se

act¡va, el grálico tendná como límites los valores de CC

máximo y mín¡mo.

Calibrac¡ón: se muestra una lfnea azul cuando se ha

realizado una nueva calibráción.

cambio de react¡vo: se muestra una línea verde

cuando un casete de reactivo se ha camb¡ado.

catibración + fffiififfffiffi §{r?rftdtra una

línea amarilla cua ndodoadgs,eyE¡los süAer¡ores han

tenido lugar al misñBqidilflitroRA rÉcNrc^



Evaluación de resultados de CC

Cuadro de diálogo Revisión Tests para resultados de CC

, Traba¡o > Revisión Result. > Rev¡s¡ón Tests
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Rev¡se y borre los resultados de tests relativos a muestras
o revise los resultados de CC.

'9.- Los resultados de CC de los casetes de reactivo se

validan según las reglas de CC ex¡stentes. Para un test,
puede crear y evaluar varias reglas de CC (por ejemplo,
reglas de WestgardJ de forma simultánea.

Los resultados de CC de los casetes de react¡vo se

evalúan según el rango SD definido.

Est. Muestra el estadoi por ejemplo, V (validaciónJ = los
resultÉdos de CC se han enviado a data manager, pero la
validación aún no se ha real¡zado; l[¡ncompleto) = eltest
se ha procesado, pero hay una alarma de resultados.

Roche Disgnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es . Vers¡ón 1.0 Gufa de formación
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) CC > Estado de Ia serie

rE.naüarrlr a: cc rrürtq a: ct qrtó ¡ñ.8

ao ra aa

-

Control de ca¡idad
..:4M

»v"

\

,., l"/
Estado de la serie, menú

t0 raat r'ilEa

t-tr¡t t!a.f* t
ft¡- G

tota¡e¡

aot ¡¡l lo l¡al.il

ró tñil ¡ .¡

!
t.l... 

-.% o-

t

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er series Versión 1.0 .Gufa de formacrón ,

El menú Estado de la serie perm¡te ver los resultados

de CC procesados en el instrumento. Una vez que la
medición de CC se realice en el instrumento, los

resultados de CC se validan en data manager antes de
que puedan regresar a la unidad de control (esto se

muestra en el menú CC > Estado de Ia seriel.

ut¡l¡ce este menú para las acciones s¡guientes:

. Ver los resultados de las últimas 500 mediciones de

CC en el orden en el que fueron tomadas
. Ver los resultados de las mediciones de CC más

recientes de un test concreto
. Obtener una descripción general completa sobre s¡

los resultados de CC se encuentran dentro de los

límites correspondientes

F!rfñ- HOBERfA MÉLE iTAZZA
PROOUCTOS ROCHI S ,1.O é |
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Evaluación de resultados de CC

Resultados de CC del gráfico

Campos

Test

La indicación de resultados del gnálico se basa en la
desviac¡ón estándar [SD]:

Para tests fotométricos:

- Se muestra el rango de valores t 3 SD de CC

actual.

- Se muestra el rango de valores t 2 SD de CC

Botella Standby (valor por defecto).

Para tests inmunológ¡cos:

- Se muestra el rango de valorcs t 3 SD de CC

actual.

- Se muestra el rango de valores t 3 SD de CC

Botella Standby [valor por defecto).

Para e 801 únicamente:

- CC asimétrico: se muestran los límites super¡or e

infer¡or (parte derecha del gráf¡co).

- Se def¡nen como valores absolutos. t

Muestra el númem de lote del material de CC.

Muestm el estado de prioridad de un reactivo (Actual,
SBI, SB2, SB3 ... SBn).

El orden de prioridad de los casetes de reaclivo en modo
Standby de un mismo lote depende de la hora de registro
del reactivo. Se utiliza primero el react¡vo más antiguo.

Fecha./Hora lndica la fecha y la hora en que se midió el mater¡al
de CC.

N.o Lote

Estado

Selecc¡one un test para ver ¡nformación sobre las

med¡ciones de CC más rec¡entes de un test concreto.

Muestra el límite superior de la desviación estándar del

test selecc¡onado.

t
SD (Alta)

SD (Ba¡a)

SD (Valor)

ResulL

Un¡dad

Roche Diagnostics

cobaso 8000 modular analf¿er series . Versión 1-0 . Gufa de formación .

Muestra el límite inferior de la desviac¡ón estándar del
test selecc¡onado.

Muestra el valor de desviación estándar representado.

Muestra el resultado de la med¡ción de CC.

Muestra la unidad de medición del resultado de la
medición de CC.



Componente Material de CC

Controlde calidad

+ Parámelros de CC de cobas 8O0O data manager
> Material de CC

Util¡ce este componenle para las acc¡ones siguientes:

. Buscar, añadir, editar o borar material de CC

. Conf¡gumr material de CC no Roche

. Espec¡f¡car desv¡ac¡ones estándary medias objet¡vo

del materiál de CC no Roche Cambiar las desv¡ac¡ones

estándar y medias objetivo especfficas de laboratorio

del material de CC Roche

Gonfigurac¡ón de parámetros de CC

t

I

A ". f-----l ¡'r. f-----l r------ ,-F-----= La. @l
@*-l

B EEN¡

c.-

Itr.rE5l¡¡r-r. l¿|¡a t- E.*flu v¡h$iú .o&rúra. F6sDí.. fiE ulÉr¡

rsa

1ffi

rE)
oFrl
9rLl§tsrl

.ltl lsll ¡¿§

I11
21
1.0

d3
¿§
29

1n3.1t3

Í,t6¡d,a

DL-

A Funciones de liltrado B lnformación de material
de CC (pestañaJ

C lnformación de lotes
(pestaña)

D lnformación del
instrumento (pestaña)

E Componente Materialde CC

lnformación de material de CC
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Conüene el material de CC que co¡ncide con los criterios
de filtro.
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Configuración de parámetros de CC

Añ¡¿ ñ¡Lül d. Érúd
gúd lrl&dd do CE

Al hacer clic con el botón derecho del ratón en la pestaña

lnformación de mater¡al de CC, aparece el siguiente
menú contextual.

Se puede añad¡r material de CC no Roche.

Los lotes d¡sponibles para el control seleccionado se

muestran con el material de CC selecc¡onado.

Al hacer clic con el botón derecho del ratón en la pestaña
lnformación de lotes, aparece el s¡gu¡ente menú
contextual.

Puede añadir, borrar o activar/desactivar un lote
específico.

Conüene los tests del lote de CC y el mater¡al de CC

seleccionados.

Al hacer clic con el botón derecho del ratón en la pestaña

lnformación del ¡nstrumenlo, aparece el siguiente
menú contextual.

Puede añad¡r/borrar tests o cop¡ar todos los materiales de
CC de un m¡smo lote de un ¡nstrumento en otro. o

ltIqtr bb dr c!r'¡d

8úd ha! dc cúd
Édivü Lb c.ri¡d g fitlo

tlodrár docume¡to ¿e elibráy sobre d.odró]

EEtü l¡U. a

AriJ&rtd!
F.dútE t dilgr*órl d. d.
Plqird.d..

t¡{r d. ai¡r1h & irt'¡¡no d ¡ortd

Liü dr ai¡rih d otd d htuuro
I'rgiÉ c¡DElh ú irh¡Elo d crH
I'FiÉ ¡í¡dh ü .*td d iBtr¡rúro

E'pdlr d. !
AEü¡&úld.
H.r&¡ orfrúÉih d. EU.

ñq*de

Afdr'úidü Eú

Eúr ntid ó CC

lnformación de lotes

Info]mación del instrumento

t

CCrcsr¡d
Vür .bn¿icÍsÉ Sf,No

Bhc.¡Yffitsl o

Hirúi¡ ó crtd
Moslre docuñ¿lfo d¿ e lbráq s.hé elco¡lro!

Moslrd documerao de e lbrary sobre el test

ErFlüid..
A¡n¡&it&
R.dúls cr&r*ih d. túl,
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Cuadro de diálogo Añadir mater¡al de control
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Feü.¡ñ¡üth Cold¿lcrlü

I

A Cuadro de grupo Mater¡al B Cuadro de grupo Lote
de CC

C Cuadro de grupo
lnstrumento

_l
I

I@
D Cuadro de grupo Test

I,n,.,r r,.i,J,. ,r, ,,,i ,r EI

...*+ f--l LssÁ p

ra,..r" [--------!

o

E Cuadro de diálogo Añadir material de control

N.o de lote de r€actiYos

Desbloquear automát¡camente

Bloquear validación

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series -Versión 1,0 . Gufa de formación .

lntroduzca los valores diana específicos del reactivo. Se

usa únicamente en tests ¡nmunológ¡cos heterogéneos.

Active esta casilla de verificac¡ón s¡ quiere que el

resultado del test se valide de manem automática

después de una medic¡ón de CC. No obstante, si se

produce un error de CC, el test paralizado deberá

desbloquearse manualmente para que los resultados se

puedan desbloquear. Si esta casilla de verificación no se

activa, los resultados deltest tendrán que desbloquearse
manualmente.

Act¡ve esta cas¡lla de verif¡cac¡ón si quiere ¡mpedir que el

resultado del test se val¡de automát¡camente cuando se

produce un error de CC,

Fan r- IICGERrA ELE $AUA
PRODUCTÓS ÍICJIJI-E S A,O, 6 I,

DUISIÓN UlAGliÜS1-lCA
CO. DIRECTORATECNICA



Configuración de parámetros de CC

Para cr€ar un material de CC no Roche

Lit a,. ¡¡*rE¡lh.b i¡hñb d drd
L¡.L d. ¡ri¡Eih.¡¡ Grd ¡ i.úEü

[aihdn-ü¡¡aa Borm-i¡óEt

¡., -,s. l--

!.! .tr¡É. d dülulr.

Elija Parámetros de CC de cobas 80OO data
manager > Material de CC.

En la pestaña lnformación de materialde CC, haga

clic con el botón derecho del ratón y selecc¡one el

comando Añadir material de control.

Rellene los campos con la ¡nformac¡ón proporcionada
por el fabricante del material de CC.

- Nombre del material de CC
(10 caracteres alfanuméricos como máx¡moJ

- Código de CC
(rango: 25.000-32.000J

- Tipo muestra

- N,o lote
[3 caracteres como mínimo y 6 caracteres como
máximo; para CC no Roche tamb¡én se admiten
caracteres alfanuméricosJ

- Caducidad

- N." de lote de react¡vos
(solo para tests ¡nmunológicos heterogéneos.
6 caracteres alfanuméricos como máximol

- lnstrumento

Control y N.o lote
Selecc¡one el material de CC del que qu¡era copiar
tests as¡gnados, valores d¡ana y rangos.

Test

La cas¡lla de ver¡f¡cación Lote activo debe estar
activadai de lo contrario, el material de CC no

aparccerá en el cuadm de diálogo Descargar de la
unidad de control.

Para añadir más tests a un ¡nstrumento, seleccione el
botón Aplicar y especifique los detalles del nuevo
tesL Rep¡ta este paso con cuantos tests sean
necesar¡os.

Pam guardar y cerrar el cuadro de diálogo Añad¡r
malerial de control, seleccione el botón OK.

Cop¡e todo el mater¡al de CC de un mismo lote de un
instrumento en otro.

Cop¡e el material de CC con sus corespondientes valores
diana de CC y rangos SD.

t

a
E

EE

Cuadro de diálogo Copiar control

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es . Versión 1.0 . Guía de formación .
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Control de calid
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A Cuadro de grupo Material B Cuadro de grupo Origen C Tabla de valores copiados D Cuadro de grupo Destino
de CC

E Cuadro de diálogo Copiar control

Para copiar material de CC En la pestaña lnformación del instrumento, haga

cl¡c con el botón derecho del ratón y selecc¡one el

comando Cop¡ar control.

En la lista desplegable lnstrumento, seleccione el

¡nstrumento de destino.

Haga clic en el botón Aplicar.

Pará conf¡rmar y cerrar el cuadro de d¡álogo de
conl¡rmac¡ón, haga clic en el botón Aplicar.

Edición de valores diana de CC
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En el componente Paránretros de CC de cobas
8oo0 data manager > Mater¡al de CC, selecc¡one
un nombre de mater¡al de CC y un lore de CC.

En la pestaña lnformación del instrumento,
seleccione el test que desea editar.

Elija la pestaña Detalles pam introducir los nuevos

valores diana.

Tras ello, haga cl¡c en el botón Aplicar.
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E Pestaña Detalles en Parámetros de CC de cobas 8000 data manager > Material de CC
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Configuración de parámetros de CC

+ Los valores de un material de CC Roche se

actualizan automática mente.

S¡ mod¡fica los valores de un material de CC Roche

manualmente, active la casilla de verif¡cación Usar
valores propios de la pestaña Detalles. M¡entras esta
cas¡lla de verificación esté act¡vada, el valor diana y los

valores de desv¡ac¡ón estándar no se actual¡zarán
automát¡camente.

Si desactiva la casilla de verificac¡ón Usar valores
propios, deberá confirmar si desea usar los valores
predeterminados y sobrescribir los valores actuales. Para
asignar valores objetivo a rangos de CC asimétricos,
utilice esta cas¡lla de verif¡cación y edite los lÍm¡tes del
rango si un test con el ACN adicional uül¡za su propio

material de CC.

Si lo confirma, no podrá volver a editar los campos. o
E

lrü¡rlrla Alr2

t{-r iü¡úrc 0

Ti* llrul lsll

lldür d nritcd. tf, F¡U

LE 16üIB

uüsb lR.rÉed lv{e v¿ hd! lv&ái¡..tD.niEiü.. lFcEúd.ni..lnüp uñ¿d!. lcrr...

lilEütl{rdÉ ltalTtal:fE17n1mñ¡11:G17Pl' lzM0azmlTFi {3 [2 2 {¡'ll ñ!id- T
li..ridt{tlq! 1¡?A}l.A|53Ar r/134I1&{5IÉ+ 1Ul201{1:Gt7Pi (9 12 2 {¡.t¡ r9/d. f

E Cuadro de diálogo Histórico de control

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er ser¡es . Vers¡ón 1.0 Guía de formación

El cuadro de diálogo H¡stórico de control cont¡ene
información sobre todos los valores d¡ana, marcas de
hora y desviaciones del material de CC seleccionado.
También refleja quién ha modif¡cado un valor y la marca
de hora asignada correspondiente. El cuadro de diálogo
Histórico de control es de sólo lectura.

'P,. Roche no se responsab¡liza de los valores d¡ana que
se alteren mánualmente ni del material de CC no Roche
definido por el usuario. Todos los cambios real¡zados en
un material de CC se reflejan en el arch¡vo de reg¡stro de
histórico.
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Eliminación de material de CG

Control de calida

Para l¡mpiar la base de datos en data manage¡ puede

borar la ¡nformación de mater¡al de CC en desuso u

obsoleta.

-'9. Tras borrar un material de CC en data manager, la

informac¡ón seguirá estando d¡sponible en TraceDoc.

-'9,- No se puede borrar material de CC con resultados

relacionados. Para eliminar los resultados de CC, lleve a

csbo una l¡mp¡eza. Los resultados de CC bloqueados no

se pueden borrar en data manager, Para poder borrados,

se deberán validar y desbloquear.

Antes de borar un material de CC en la unidad de

control, asegúrese de que todos los datos relacionados se

han validado y enviado a data manager. S¡ un material de

CC se borra en la unidád de control, se le asigna el

eslado lnact¡vo en data manager.

Elija Parámetros de CC de coba§ 800o data
manager > Material de CC.

En la lista desplegable Nombre del material de cc
del cuadro de diálogo de funciones de filtrado,

seleccione el material de CC que quiera borrar.

En la pestaña lnformación de material de cc, haga

cl¡c con el botón derecho del ratón en el material

apmp¡ado y seleccione el comando Borrar material
de CC.

En la un¡dad de control, borre el mateíal de CC en CC

> lnslalar.

Eliia Parámetros de CC de cobas 8000 data
manager > Material de CC.

En la l¡sta desplegable N." lote del cuadro de diálogo

de func¡ones de filtrado, seleccione el lote de CC

adecuado.

En la pestaña lnformación de lotes, haga cl¡c con el

botón derecho del ralón y selecc¡one el comando

Borrar lote de control.

'rl Normalmente no es necesar¡o borrar un material de

CC. Lo recomendable es crear otro nuevo y establecer el

otro en inactivo.

FoLto
'\

l

ü

Para borrar un material de CC en dat r

manager

ü
Para borrar un lote de CC

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 .Gufa de formación
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Eliminación de mater¡al de CC

Roche D¡agnost¡cs

cobaso 8000 modular analf¿er ser¡es .Versión 1.0 .Gufa de formación

'9,- No se puede bormr mater¡al de CC con resultados
relacionados. P6rá borrarlos, lleve a cabo una l¡mpieza.
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Control de calidad

Resultados de CG

/ Resalte los siguientes elementos en este gráfico de Levey-Jennings.
. Los valores de rango t 2 SD y t 3 SD.

. El material de CC aprop¡ado.

. La lfnea vert¡cal azul.

FOLTO

Eiercicios sobre control de calidad
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Ejercicios sobre control de calidad

Codificación de colores de resultados de CC

En data manager, las columnas Estado del resultado y Tipo de resultado aparecen destacadas de

disüntos colores que indican el estado del resultado de CC.

^/ Relacione los colores con sus significados correspondientes.

Verde
Advertenc¡a
El resultado de CC actual ¡nfringe una regla de CC.

Amarillo Los resultados son correctos.

! no¡o CC Botella Standby t
Azul

Error
El resultado de CC actual infringe una regla de CC y
presenta un error de CC.

O: el CC de botella en Standby está fuera del rango SD
def¡n¡do.

t

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series . Versión 1,0 . Gufa de formac¡ón



Control de cal¡dad

Tareas de rutina de CC

Elüa CC Rut¡na de cobas Eooo data manager > CC Rutina. Para realizar tareas de rutina de CC en data
manager, haga cl¡c con el botón derecho del ratón en el menú y responda las siguientes preguntas.

Realizar tareas de rutina de CC

1 Vea los detalles de los resultados. Haga cl¡c con el botón derecho del ratón en un resultado de CC con

error. ¿qué opción del menú hay que elegir para ver la regla de CC incumplida?

2 lncluyá un comentario.

3 Desbloquee los resultados con ermres de CC.

4 Vea e ¡mprima la ¡nformac¡ón de material de CC y los informes de CC.

5 Selecc¡one un resultado de CCyabrael "documento de e-library".

/ ¿Por qué motivo incluiría un comentar¡o en un resultado de CC?

,ri

)

C

/ ¿Qu¿ tipo de resultados de CC deben desbloquearse?

I
/ ¿Po, qué es importante desbloquear estos resultados de CC?

/ ¿Qu¿ resultado de CC se imprime desde la pestaña Valores de control?

ÉRO0,lC r\')$ t<(1crlíi 5 §O É i

olvr61Ói! Í)rAGÑirSl ¡OA

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er series .Versión 1,0 .Gufa de formación
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Ejercicios sobre control de calidad

Creación de un material de CC no Roche

Crear un material de CC no Roche

I Cree un material de CC no Roche.

2 lntroduzca un segundo lote para un material de CC no Roche.

3 Cambie los valores de TSH, PC U1 y PC U2.

/ T¡as haber cambiado los valores, ées necesario volver a descargar los
datos de material de CC? l

Eliminación de materialde CC

/ ¿Recre¡da cómo se borra un material de CC? d,Cuáles son los aspectos
fundamentales?

a

/ Desc¡iba cómo borraría resultados de CC en la unidad de control y en data
manager.

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versión 1 ,0 - Guia de formación



Tests cobas e flow

índice de materias
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Calibración y CC de tests integrados... ......
Copia de la calibración .. ...... ... ..
Copia del CC

Validación de una copia del CC

CC cálculado.........

Validación de los resultados de CC calculados..
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Tests cobas e flow en el módulo e 8Ol

E¡emplo general de un test cobas e flor

Test integrado B

Test integrado C

+

Tests cobas e flow

cobas e flow es una función de data manager y el

módulo e 801.

cobas e flow es un test completamente automat¡zado.
Un test cobas e flow puede ser un test ún¡co o combinar
varios tests ¡ntegrados en un proceso de tests definido
por un algor¡tmo automaüzado. Según cuál sea el primer
resultado del tesl, data manager ped¡rá aulomáticamente
un reprocesamiento de tests, uno repet¡ción de tests o

tests condicionados.

Ejemplos de tests cobas e flow:

. HIV Duo (2 tests integrados, AHIV, HIVAG)

. CMV lgG Avidi§ (pretratamiento de una alícuota de

muestra)
. AHCVz R ('l test integrado, duplicado de test de

repetición sin dilución si el primer resultado dellest es

i ni ci a I me nte react¡vo)
. HBSAG ll Quant ll (l test ¡ntegrado, repmcesamiento

del test automático con dilución de 3 pasosl

Un test cobas e flow es una secuencia de tests basada

en resultados determ¡nados previamente.

En data manager, un resultado negativo flnal¡za este

test cobas e flow y se notif¡ca como resultado final.
Un resultado de test positivo inicia automáticamente
más tests integrados.

El coc¡ente necesario se calcula en data manager.

Todos los tests aparecen resum¡dos en el informe de
resultados en data manager. Sin embargo, este
informe sólo recoge los resultados relevantes. De los

tests cuyos resultados no se contemplan, se muestran

únicamente alarmas de resultados.

I

a

Cociente calculado

Tests integradoB

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular analy¿er ser¡es . Vers¡ón 1,0 . Gufa de lormac¡ón
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Tests cobas e flow en e! módulo e 801

Tests enlazados

K¡ts enlazados

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series , Versión 1.0 Gufa de formación.

No se pueden solic¡tar tests integrados manualmente en

la un¡dad de control del módulo e 80'1. En su lugar, hay
que solicitar tests cobas e flow en data manager, que, a

continuación, solicita los tests integrados en el módulo
e 80'l automáticamente.

Ex¡sten 2 posib¡l¡dades en el caso de los tests integrados:

'1. Los tests ¡ntegrados son elementos relac¡onados del
m¡smo n¡vel, por ejemplo, AHCV2-R (integradoJ y

AHCV2.

- Los tests integrados m¡den el mismo parámetro,

apl¡can el m¡smo principio de test y usan el mismo
casete de reactivo que los tesl,s regulares.

- Los tests integrados t¡enen números de cód¡go de
apl¡cac¡ón ind¡v¡duales dist¡ntos de los de los tests
regulares.

2. Algunos tests integrados carecen de su

correspondiente test regular, por ejemplo, AHIV,
HIVAG.

Por ejemplo, cobas e flow CMV lgc Avidity.

. Los tests ¡ntegrados se realizan como parte de un test
cobas e flow usan el mismo casete de reactivo.

. Los tests enlazados se pipetean sigu¡endo una
secuencia estricta. En caso de error de un test, todos
los tests debeÉn repelirse con la misma secuencia de
pipeteo.

Por ejemplo, el cobas e flow HIVDUO con los tests
¡ntegmdos AHIV y HIVAG.

. Las apl¡caciones y casetes de reactivo de los tests
integrados corespondientes se enlazan durante la

carga en el módulo e 80].
. Los casetes de react¡vo deben tener el mismo número

de lole.
. Los k¡ts enlazádos se p¡petean sigu¡endo una

secuencia estricta. En caso de error de un test
enlazado, todos los tests deberán repetirse con la

misma secuencia de pipeteo.

. Los tests ¡ntegrados se deben pipetear en el m¡smo

módulo.
. Los tests integrados que formen pane del m¡smo k¡t

enlazado se deben calibrar de manera independ¡ente.
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Tests cobas e

\:

Conccplo deltcsr cohas r: fbw

d¡l¡ maragü Unidad d6 coobrl

a

data managersolicita tssts intsgrad$ €n la
un¡dsd d€ control del módulo € 801, p. ej.,
AHIV y HÍVAG.

Ls unidad dé cont olvuelve a enviar los
resultados perE su eváluación,

data manager sdicltá tests repetidos por
duplicádo, p. ei., AHIVy HIVAG.

La unidad de controlvucke a enviar los
resultádos psra su evaluac¡ón.

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analfzer series , Versión 1.0 . Gufa de formacrón
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Se solicits un test cob8s 6 flow en
data manager

Se miden los tests int€grsdos.
E rack pemanece en el buffer de
muelrás del módulo hasta que se
re3liza la medición deltest cob6s

lJn Elgorilrno cálcula el rcsultado
prirrc¡pal deltest cobas G flow,
En función del resultado o el
algoritmq data manager solicita
automátic€mente otros tests
integGdos, por ejemplo, con el
resU¡lado fnal repe¡idenente ¡eactivo,

Un algommo calcula el resuttádo
principsl del test cobas o flow.

Los te$s integrados se welven a

medir para confrmar los resultados
con lo misma dilución que en la
med¡ción anterior.

El rEck ss devuefue áldescárgador
de rack.
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Calibración y CC de tests integrados

Calibración y GC de tests integrados
Una aplicación adic¡onal es un copia exacta de su

aplicación principal como un opuesto. La aplicac¡ón
adicional utiliza el mismo casete de reactivo y el mismo
protocolo de medición que su aplicac¡ón principal. Por lo
tanto, no es necesario real¡zar una calibrac¡ón y un CC
¡ndiv¡duales de una aplicac¡ón ad¡c¡onal que tiene una
aplicación principal.

Tras una calibración, la unidad de control copia los
resultádos de la cal¡bración desde la apl¡cación principal
a las aplicaciones adicionales. En el caso de los
resultados de CC, es data manager el que los copia desde
la aplicación principal a las aplicaciones adicionales. t

Cu¿Eo (4) apllcaclonsÉ
adghada3 al caaác de

Aplicaoón maestrá
Aplicación adicional -l
Aplicación adicioml -2
Aplicación ádicion6l -3

Copia de la catbraciófl

M6d¡cíón de cdlb.aclón

t
Copla ds 106 dato¡
dc caibración a las
opl¡cacionés adic¡onal€á

Aplicación adicional -l
Aplicacón adicional -2
Aplic€ción adicional -3

E Dependenc¡as de una copia de la cal¡brac¡ón [eqUivalentes a una cop¡a del CCJ

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular anallzer series . Versión 1.0 . GuÍa de formac¡ón
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Tests cobas e flow

hser

Gopia de la calibración

fiú{o hslror

t¡-rir

El Calibración > Estado: copia de la calibración
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Copia de! GC

Puede ver los resultados de la copia del CC en data

manager, en el componente CC Rutina. En la columna

CC Rutina > Copiado de se muestra la aplicac¡ón
principal de la que se han copiado los resultados de CC

en la aplicac¡ón adicional.

Se puede aplicar la cop¡a del CC a los casetes de react¡vo

en curso y en Standby.

+ La función de cop¡a del CC sólo admite material de
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CC Roche.
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Validación de una copia del CC

l+b

Validación de una copia de! CC a

o

Las validaciones de reglas de CC solamente se efectúan
en los resultados de CC principales. El resultado de CC
principal se copia (con todas las alarmas de resultados,
mensajes del instrumento y comentar¡os) y adjuntá
automáticamente a la aplicac¡ón ad¡cional.
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E Componente CC Rutina de cobas 8000 data manager > CC Ruüna:copia de¡ CC

!ii¡ !§!!!!itiii§

En la unidad core sólo se puede ver el resultado de CC de
la aplicación princ¡pal en CC > Estado de la serie.

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 . Guía de formación .

Cuarro (41AC alignBda8 a
coboa e pack

ACN principal
ACN adicional l
ACN adiciona¡2
ACN ad¡cionsl3

Cop'a del CC

Medlclón de OC

ACN principal

Copia ds los datos de CC a
lo. ACI{ edlclon8l6

ACN adicional I
ACN odicional 2

ACN sdicioml3

246

I 2 3

@l
I



CG calculado
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Tests cobas e flow

data manager calcula el valor de CC que se usa en la
val¡dación del resultado princ¡pal del test cobas e flow.

Este cálculo se realiza a partir de los resultados de CC

medidos de los tests ¡ntegrados mediante una fórmula

definida que forma parte del fichero de cobae e flowy se

¡nstala automáticamente con el test cobas e flow.

Por cada resultado de CC que use un test ¡ntegrado en

cobas e flow, data manager calculará automát¡camente

todas las variaciones. El cálculo refleja los sigu¡entes

componentes:

. Marerial de CC (lote, n¡vel)

. Ivlódulo

. Celda de medición

El cálculo de CC solamente es correclo si los resultados

de CC están dispon¡bles para todos los tests de CC

individuales. Si hay un error en una med¡ción de CC,

deberá repetirse en todos los tests de CC ¡ndiv¡duales
para poder obtener un resultado de CC calculado.

El CC calculado está disponible sólo para determinados

tests cobas e flow.

El resuhado de CC calculado aparece recogido en el
panel Detalles deltest de la pestaña Datos
adicionales del test cobas e flow (componente Rutina
de cobas 8000 data manager > Lista diaria).

En el componente CC Rutina de cobas Sooo data
manager > CC Rut¡na se pueden validar los resultados

de CC calculados. Para filtrar estos resultados, act¡ve la

casilla de ver¡flcación CC calculado.

Aquf se enumeran los posibles criter¡os para filtrar por

estado de CC:

Todos

OK

Error i!ffir, rto8ÉfitA trlEt.e t¡A¿Zf
PR0DUCTOS rroc,r! i,:e rlt

No hay sulicientesüafuÉ§,,\G..u,_,..r i i¿A

Sin evaluar co - DTRECTORÁ rÉcNtca

rQr.lc

\

o

Validación de los resultados de CC
calculados
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Validación de los resultados de GC calculados
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É Componente CC Rutina de cobas 8000 data manager > CC Rut¡na:copia delCC

Si un resultado de CC de un test integrado infringe una
regla de CC asignada (nivel de gravedad Error) o
presenta una alarma de resultados, se adjuntará un error
de CC al resultado. Las muestras poster¡ores se bloquean,
no se validan automáücamente, no se envían al host y se

deben desbloquear manualmente.

Para poder validar los resultados del test manualmente,
antes hay que desbloquear e¡ correspondiente resultado
de CC con el error de CC. El resultado de CC puede ir
acompañado de un comentario.

Para val¡dar un cobas e flow con error, elija el comando
Rut¡na de cobas 8000 data manager > Lista diaria
> Detalles del test > Resultados subord¡nados del
test cobas e flow en el menú contextual. Haga clic con
el botón derecho del ratón en el test que qu¡era volver a
val¡dar y seleccione la opción Reevaluar CC.
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+ El resultado de CC f¡nal calculado recibe un estado
de Error si uno o los dos resultados de CC medidos
relat¡vos a los tests integrados reciben ese m¡smo estado
de Error.

Roche Diagnostics
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Tests cobas e fl

Validación de resultados de tests

rñ¡aF CC

a
I -;l

t;;; i *tl-r tr 'Él EEEtsirE

l-,.

o

o

Los resullados de los tests integrados y de los tesls

cobas e flow no aparecen en el menÚ Revisión Result.

Se pueden ver en data manager, en los componentes

Lista diar¡a, lnformación de muestras o Validación

@)

rEE
ir_& )!!rL

E- túle b-¡ l!!Er

É Componente Rutina de cob€s 8000 data manager > Lista diaria

3o
(¡)

o
TE

oo
o
o
oF

EO

Haga cl¡c con el boton derecho del mtón en un test pam

ver los resultados subordinados en Detalles del test
> Resultados subordinados del test cobas e llow.

El cuadro de d¡álogo Detalles del test muestm el

resultado del test cobas e flow.

Roche Diagnostics
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Validación de resultados de tests

F/HrerE ¡¡rnar¡ a:!r:¡a PI

r¡¡r ÉfrEIEE-aiE

El Cuadro de diálogo Rutina de cobas 8000 data managff > Lista diaria > Detalles deltest

o

a

El cuadro de diálogo Resultados subordinados del test
cobas e flow muestra el resultado subordinado del
test cobas e flow.
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Tests cobas e flow

t/Hü!* arllrtll +r:tr E
aw] llw Dln Er¡

E

f
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lo@

a El Cuadro de diálogo Lista diaria > Detalles del test > Resultados subordinados del test cobas e flow

S¡ un resultado de CC de un test integrado no cumple la

regla de CC, el test cobas e flow se marcará con una

alarma de resultados eFlow.E. En el panel de resultados

subordinados del test cobas e flow, el test ¡ntegrado

enlazado al resultado de CC con el error muestra la

alarma de resultados en cuest¡ón. S¡el resultado princ¡pal

de un test cobas e flow se basa en una fórmula y uno de

los tests de esa fórmula recibe una alarma de resultados

con un valor, se muestra el resultado princ¡pal calculado.

Ambos resultados se marcan con la alarma de resultados

eFlow.E, alorma que aparecerá en la intelaz de usuario,

en el informe, en la impresión, en TraceDoc y que,

asimismo, se enviará al hosL

Cancelac¡ón de un test cobas e flow S¡ el test cobas e flow genera un error, el resultado
princ¡pal se muestra como "???" y con la alarma de

resultados eFlow.E. El panel de resultados subordinados

del test cobas e flow solamente muestra los resultados

del test que se hayan medido en el ¡nstrumento. Los

resultados deltest que hayan generado un error en el

instrumento aparecen como "o'**". Los resultados del

test que se hayan creado med¡ante una fórmula se

suprim¡rán. Todas las alarmas de resultados y resultados

de CC as¡gnados a un resultado del test estarán

d¡sponibles para la val¡dac¡ón, aun cuando el resultado

del test se haya suprimido. El test cobas e flow se puede

volver a ped¡r una vez que el motivo de la cancelación se

haya detectado y resuelto y que la peüción deltest en la

unidad de control y data manager se haya eliminado.

a

-'9. Si un test cobas e flow se cancela, los resultados de

3
o

É)

o

o
o
¡f,

UI
c)F
Elos tests integrados tamb¡én se comun¡can al hosl
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Enmascaramiento de un test cobas e flow

Enmascaram¡ento de un test cobas e flow
Tests cobas e flow

Se pueden enmascarar los tests cobas e flow de
mediciones de pacienles en data manager
únicamenle para el módulo principal
(enmascarÉm¡ento de pac¡entesl. Los tests con
pacientes enmascarados se excluyen del anál¡s¡s

actual. La calibración y la medición de CC prosiguen.

S¡ el test cobas e flow está enmascarado, no se
procesará ningún test integrado en el instrumento.

Tests ¡ntegmdos

Tamb¡én se pueden enmascarar los tests integrados
de mediciones de pacientes.

Los lests pueden enmascamrse por completo o sólo
para determ¡nados módulos y canales de med¡c¡ón.

o

'g,-
Un test integrado que se haya enmascarado en la

un¡dad de control no afectará en modo alguno a la
posibilidad de ped¡r un test cobas e flow. El

test cobas e flow se procesa en la med¡da de lo pos¡ble.

Por ejemplo, el test ¡ntegrado lgM se enmascara y el

test cobas e flow lgc Avi se solicita. Tras esto, el
test cobas e flow se procesa. Cuando se solicita el test
integrsdo lgM, el flujo de trabajo se mantiene a la espera
hasta que dicho test se desenmascare en la un¡dad de
control. Luego, el test cobas e flow prosigue según la

defin¡ción.

a
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Tests cobas e fl

Eiercicios sobre tests cobas e flow

Tests cobas e flow en el módulo e 80I

/ ¿Cuá\"* de las siguientes afirmaciones sobre el concepto de
test cobas e flow son VERDADERAS? Marcar con /.
E SOto se pueden usar múltiples aplicac¡ones en los tests cobas e flow.

El Los kits enlazados t¡enen números de lote distintos.

E¡ Los tests cobas e flow reducen el tiempo de respuesta.

El cobas e flow es el nombre de un grupo de tests integrados y resultados calculados predefin¡dos.

EI Los tests cobas e flow se pueden solicitor en la unidad de control.

E] Sólo se pueden usartests integrados en los tests cobas e flow.

EI Los kits enlazados se p¡petean s¡guiendo una secuenc¡a estricta. En caso de eror de un test, todos los

tests deberán repet¡rse con la m¡sma secuenc¡a de pipeteo.

E S¡ un test cobas e flow se ¡nstala en data manager, todos los tests integrados se instalarán

automát¡camente en la unidad de control.

iañi. ri{tt f:RiA frELE !ñA¡:¿A
PRi)trJl]ros ErcLlE s.,q.o B I

t-1, rrs¡f.) li !)rAOÑÚS1 rl;A
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Ejercicios sobre tests cobas e flow

Preguntas

/ ¿Cómo funciona la copia del CC?

o
/ ¿Qu¿ diferencia hay entre un test enlazado y un kit enlazado?

o
/ ¿D6nde se pueden encontrar los resultados subordinados de un

test cobas e flow?3
o

OJ

o
G

o(,
o
o
oF
s
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Tests cobas e fl

/ dCon qué 3 componentes calcula data manager un resultado de CC?

/ ¿Qu¿ sucede en las siguientes s¡tuac¡ones?

a. Durante el pipeteo de los primeros tests integrados de un test Duo cobas e flow se pmduce una alarma

de resultados de muestra insuf¡c¡ente.

b. Uno de los tests ¡ntegrados de un test cobas e flow presenta una alarma de resultados de enor de CC.

c. Se enmascara el test cobas e flow de la medición de pacienle en data manager.

d. Se enmascara el test ¡ntegrado en la unidad de control.

a
3
o
q)

o
G

o
o
o
c)F
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Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular anallzer series .Versión L0 .Gufa de formación

Fanñ. ROBERTA HELE MAZZA
PROOTJCIC\S ROCHE S,\Q, O I

DlvlsiÓN oracñrt)sTrüA
cc - DTRECToRA rÉcN,cA

255



Ejercicios sobre tests cobas e flow

Roche Diagnostics
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Pet¡caones y resuhados

Pet¡c¡ón de tests en la unidad de control

Menú Sel. Tests

Los tests deben solic¡tarse manualmente por los moüvos

siguientes:

. La muestra no presenta ningún código de barras o

este es ilegible.
. La muestra se ha d¡lu¡do manualmente.
. Con tests fotométricos: para programar una muestra

en un microcubilete.

Con tests e 801: par¿ progmmar una muestra para

microtubos Sarstedt.

Las muestras urgentes también pueden solic¡tarse

manualmente.

Enmascarado El operador ha enmascarado el tesL
Los tests enm€scarados manualmente no

se ulilizan en el análisis en curso,

Enmasc. ReacL S¡ un reactivo está agotádo o no está

cergado en el instrumento, el sistema

enmascara el test automát¡camente.

Enmasc. Calib. Si una calibración ha fallado o no hay una

cal¡brac¡ón válida disponible, el si§tema
enmascata el test automáticamente.

Aumentado El test se procesa con un volumen de
pipeteo aumentado.

D¡sminuido El test se procesa con un volumen de
pipeteo disminuido.

El test se proces¿ con una diluc¡ón.

:-;:--l

i,

a

o

Teclas de test Seleccione una tecla de test para sol¡citar un tesl

Dilución

Perfil

ooE
G

o
(¡)
L

oo
.9
o
o
c.
g)

Campos

Tipo M.

lD Muestra
(modo de código de barras]

Roche Diagnost¡cs
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Se ha asignado un perfil de test a la tecla
de tesl

Seleccione el tipo de muestra: suero/plasma, orina, LCR

(lfqu¡do cefalorraquídeol, sobrenadante, sangre total,

fluido oral, hemolizado, líquido amn¡ótico, heces

procesadas y otros tipos.

lntroduzca el rÉEr.dco§E6 áfMEó¡Eüll*hnuestra con
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Petición de tests en la unidad de control

Muestra

Pre-dilución

Cont Muestra

Volumen Muestra/Diluc¡ón

Seleccione la prioridad de la muestra: opc¡ón Rut¡na
(rack gris) u opc¡ón Urg. (rack rojol.

Si la muestm se ha dilu¡do manualmente, seleccione Pre-
dilución.

Defina el üpo de cubilete: opción Normal (cub¡lete

estándar) u opción Micro (microcub¡lete), no apl¡cable al

módulo e 602.

+ Si se util¡za un m¡crocubilete en el módulo e 801,
asegúrese de que ún¡camente se seleccionan tests NO

uülizados para el módulo e 602.

En la l¡sta desplegable Volumen Muestra/Dilución,
seleccione el factor de dilución para la muestra actual.

. Tests qufm¡cos: volumen de pipeteo normal,
d¡sminuido o aumentado.

. Tests ISE: volumen de pipeteo normal [dism¡nuido
únicamente para muestrás de orinaJ

. Tests inmunológicos: los módulos e 801/e 602 no
pueden pipetear volúmenes de p¡peteo aumentados o

disminuidos, pero sí llevar a cabo d¡luciones.

En el caso de tests ¡nmunológicos, pueden utilizarse
los s¡guientes factores de dilución:

- Módulo e 801:

1 /1 ,1 /2/5/ 10/20/30/50/ 100/ 400t900/27 .000

- Módulo e 602: 1/2/5/'tol20/50/r00/400

-'9,- Si se selecc¡ona un factor de dilución de la lista
desplegable Vofu men Muestra/D¡lución, esta
selección t¡ene val¡dez sobre el factor de d¡luc¡ón
preconfigurado en Utilidades > Aplicación > Analizar.

Si introduce un número de identif¡cación de muestra
nuevo y no se requiere diluyente, seleccione la opción
Normal de la l¡sta desplegable Volumen
Muestra/Diluc¡ón. Las selecciones manuales
permanecen selecc¡onadas hasta que se mod¡f¡can de
forma manual.

o
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o
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o
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o
o
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Estado lnd¡ca el estado de la muestm seleccionada.

Roche Diagnostics
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Peticiones y resultados

Sol¡citado La muestra se ha registrado, pero aún no
se ha pipeteado.

Completo La muestra se ha procesádo correctamente
sin alarmss de resultados.

lncompleto La muestra se ha procesado pero se ha
generado una alarma de resultados mmo
mínimo.

Procesando El número de identilicación de la muestra
ha pasado por el lector de cód¡go de
barms.

&pac¡o Reg¡st. Muestra el número de reg¡stros disponibles pam

muestras de rut¡na, muestras urgentes y materiales de

CC. Pueden almacenarse 12.000 registros de muestras.

-'9,- Si el botón Borrar Resultados del menú

Panorám¡ca se muestra en amarillo. debe borrar la base

de datos de muestras porque está prácticamente llena
(se almacenan entre 9.400 y 1 l.9SS muestras). S¡ el botón
Borrar Resullados se vuelve rojo, la base de datos de

muestras eslá llena (12.000 muestrasJ. El ¡nstrumento no

procesará más muestras.

Se recomienda borrar lo base de datos cada dfa.

Cuadro de diálogo Error Lectura Cód¡go de barras (modo
de código de barras)

+ Trabajo > Sel. Tests > Error Lectura Código de
lrarrasa oo

E'
G
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lntroduzca la información correspondiente a una muestm

sin cód¡go de barms o con un código de barms ilegible.

S¡ desea introducir un lD de muestra para muestras

¡ndividuales sin codigo de barras, lleve a cabo el

proced¡miento siguiente:
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Creación de peticiones de muestras manualmente en data manager

l. Seleccione Traba¡o > Sel. Tests.

2. Selecc¡one el botón Error Lectura Código de
barras.

3. Selecc¡one la opc¡ón Rutina o Urg.

4. En la lista desplegable T¡po Mueslra, selecc¡one el
t¡po de muestra.

5. lntroduzca el lD de rack y la posición de rack donde

desea colocar la muestra.

6. lntroduzca el lD de muestm correcto.

7. Seleccione el botón Añadiry, a cont¡nuac¡ón, el botón
oK.

Campos

.o Rack - Pos, lntroduzca el lD de rack y la pos¡c¡ón del rack de la
muestra:

a
El rango de racks para los racks de muestras
comienza a partir de 50.000.

EI rango de racks para los racks urgentes comienza a

partir de 40.000.

Por ejemplo, para un rack de muestras con el lD de rack
40, ¡ntroduzca el número 50.040.

ID Muestra
(modo de código de barras)

lntroduzca el número de ¡dentif¡cación de la muestra con
un máx¡mo de 22 caracteres.

o
o
E
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o
o
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Creación de peticiones de muestras
manualmente en data manager o

S¡el host no se encuentra disponible o si una petición de
muestra no se ha tmnsfer¡do desde el hosl
automáticamente, se puede crear una pelición de
muestm de forma manual en el componente Copia seg.
host.

Existen 3 pasos pr¡ncipales para crear una petición de

muestra manualmente:

lntroducción de los detalles de la muestra

Asignación de un lD de paciente a la muestra [en
caso necesar¡o)

Adición de tests a la muestra

Roche Dragnostics
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trf Componente Copia seg. host

Para asignar un lD de paciente a la muestra

op¡,*l--@

lRÉr.doüiirr, lfi.c.ddó0

En el cuadro de grupo de pac¡ente, seleccione el

botón Buscar paciente para as¡gnar un pac¡ente a la

muestra,

Solo está disponible si se ha descargado ¡nfomación
sobre el paciente desde el hosl

En elcuadro de diálogo Buscar paciente, introduzca

los criterios de búsqueda aprop¡ados y confirme con

el botón Aplicar.

Los pac¡entes que coinc¡dan con los criterios de

búsqueda se muestran en la tabla de pac¡entes.

En la tabla de pac¡entes, haga doble clic sobre el
paciente que desea asignar a la muestra.

El pac¡ente se asigna a la muestra.
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Gestión de las muestras en data managel

Gestión de las muestras en data manager
Las muestms se v¡sualizan en los componentes
s¡gu¡entes:

. lnformación de mueslras

. L¡sta diaria

. Validación

Componente lnformación de muestras

, Rutina de cobas SOOO data manager
> lnformación de muestras o

sau f---------l
'¡-. [---------l

T Fe¡errrb

rD ¿u..ü¡rr¡. fiEi
Er,o lr.auri----l

N*@------a

F

T
f
T
f
f
f

o
o
I
rE

ooL

o
q)

o
o
0)4
g)

a
T
I
T
f
t-
f
T

T
f
f
t-
T
f
T
f
f

a
?r9

2¡0.

Ef Componente lnformación de muestras
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Peticiones y resuhados

Utilice este componente para las acciones siguientes:

. V¡sualizar los datos de las muestras de rutina y

u rgentes
. lmprimir los resultados de los tests
. Programar tests ad¡cionales o volver a procesar los

tests
. Añadir comentarios a muestras y resultados
. Eliminar muestras
. Ed¡tar información sobre las muestras y resultados
. Reenv¡ar datos al host
. Visualizar el h¡stórico de muestras y detalles del

segu¡m¡ento de muestras

Seleccione una opción de filfado:

. lD Muestra: Número de ident¡f¡cación de la muestra

. Desde/Hasta: fecha de inicio/fin de un rango de

fechas
. Prior¡dad: pnoridad de la muestra (rut¡na o urgentel
. Tipo muestra
. Resultadospend¡entes

Contiene todas las peticiones de muestras que coinc¡den
con los criterios de búsqueda seleccionados, tal como se
ha descrito más arriba.

Al hacer clic con el botón derecho del mtón en la tabla de
muestras aparece la s¡gu¡ente l¡sta de menú contextual.
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Gestión de las muestras en data manager

Tabla de tests

Componente Lista diaria

Contiene los detalles de los tests de la petición de
muestra selecc¡onada.

Al hacer clic con el botón derecho del ratón en la tabla de
tests aparece la sigu¡ente lista de menú contextual.

+ Rutina de cobas aOOO data manager > Lista
diaria

El componente Lista d¡aria ofrece un resumen de las
muestras. Puede visualizar todas las sol¡c¡tudes de una
muestra seleccionada.

Es posible f¡ltrar las muestras y buscar todas las

muestras, las muestras que eslán a la espera de
resultados, las muestras que están a la espem de
val¡dac¡ón y las mueslras f¡nalizados.
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Componente Validación

Peticiones y resultados

Utilice este componente para las acc¡ones sig

Visual¡zar las muestras y los resultados de

según los criterios de búsqueda selecc¡onados

Trabajar con las muestras y los resultados del día

actual [imprimir, comentar, añadir tests, borrar,
reprocesar tesls, validar, etc.)

Selecc¡one una opción de l¡ltrado:

. Todas muestras: muestra todas las pet¡c¡ones de

muestms. Puesto que la listá puede ser extensa, es
posible que la tabla tarde algún tiempo en

visual¡zarse.

' Resultados pendientes: muestra todas las

petic¡ones de muestms con un test s¡n resultado como

mínimo.
. Validac¡ón pendiente: muestra todas las pet¡ciones

de muestras con un resultado de test sin validar como

mínimo.
. Muestras finalizadas: muestra todas las pet¡c¡ones

de muestras en las que todos los resullÁdos de tests

asociados están finalizados y validados.

, Rut¡na de cobas SOOO data manager
> Validación

El componente validación permite acceder rápidamente

a los resultados de los tests y a su estado de desbloqueo.

Es pos¡ble filtrar los tests que requieren resultados, los

tests que requieren validac¡ón o todos los resultados de

tests validados.
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Gestión de Ias muestras en data managel
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Ut¡l¡ce este componente pafa las acc¡ones siguientes:

. Visualizar datos de resultados por resultados
indiv¡duales (mostrados de acuerdo con los criterios
de ordenac¡ón selecc¡onados)

. Validar los resultados de los tests manualmente

. Tmbaiar con los datos de resultados (bonar, ¡mprimir,
editar, añad¡r comentarios, repetir tests, v¡sualizar
detalles de tests, etc.)

+ Los resultados de tests con un error de CC

ErEtr lá. á

Art¡&r t U.
Hd¿b rüúsu.rlh d. LU.
ñ!p¡.de

únicamente se pueden val¡dar después de que el

resultado de CC correspondiente se hayá desbloqueado
en el componente CC Rutina de cobas 8000 data
manager > CC Butina. Asegúrese de que los resultados
de CC en Standby también se comprueban y val¡dan. o
Selecc¡one una opción de f¡ltrado:

. Resultados pendientes: muestm todos los tests s¡n

resultados.
. Validación pendiente: muestrá todos los tests sin

valid a r.

. Tests procesados: muestra todos los tests con
resultados que estiín l¡nal¡zados y val¡dados

. Buscar tests medidos los últimos: perm¡te buscar
en horas o m¡nutos de un período determinado.

Visualización de los detalles de los tests

oo
E'
G'l

tñ
oL

oo
o
o
or
o)

+ Rutina de cobas 8000 data manager > Lista
diaria > Mostrar detalles del test (menú

con¡extuall o
Detalles del test

Muestra comentarios, alarmas de resultados y elestado
de val¡dación.
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Peticiones y resuhados
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E

E Cu€dro de diálogo Detalles del test

Estado del resuhado Muestra las comprobaciones de validación. El estado del
resultado con la prioridad más elevada se muestra en

pr¡mer lugar.
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o
o
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o
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o
c)

o
o
o4
o)

o
AYisos

Pestaña Datos adicionales

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 . Gu fa de formación .

Muestra los detalles del resultado del últ¡mo CC medido.

Muestra las alarmas de resultados incluidas en un
resultado.
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Gestión de las muestras en data manager
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@ Cuadro de diálogo Detalles del test, pestaña Datos adicionales

lmpresión de resultados de tests

+ Rut¡na de cotras 8OO0 data manager > Lisla
d¡ar¡a > Ver inforrne [menú contextualJ
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Peticiones y resultados

Gestión de las muestras en la unidad de
control

Menú Revisión Result.

, Trabajo > Revisión Resull,
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Ut¡lice este menú pará las acciones sigu¡entes:

. Rev¡sar resultados de tests y resultados de CC

. lmprimir resultados de tests o resultados de CC

. Enviar resultádos a data manager

. Añad¡r comentar¡os

. Borrar datos

. Realizar cop¡as de seguridad de datos

. Camb¡ar la pr¡oridad de un rack

. Descargar racks
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Gestión de las muestras en la unidad de contro!

Campos

Result

Fihro

Recuento Muestras

Lista de muesras (lateral izquierdo)

DM

E. C.
(Evasión Carryover)

Vista Rutina: permite visualizar datos de la unidad
del disco duro del instrumento. Esta es la opción
predeterminada.

V¡sta Cop¡a Seg.: perm¡te leer y visualizar datos del
flchero de copia de seguridad.

Desact.: se muestrán todos los datos.

Activ.: se muestran los datos de acuerdo con los
cr¡terios de f¡ltrado definidos.

lndica el número de reg¡stros de muestras de rutina, CC y

urgentes almacenados en la base de datos
correspond¡ente (hasla 12.000).

Contiene las muestras que se han reg¡strado en el
sistema. Esta l¡sta puede ordenarse selecc¡onando el

encabezado de columna adecuado. El ancho de las

columnas indiv¡duales puede ajustarse. Haga cl¡c en los
divisores de columna del encabezado de columna y

arrástrelos hac¡a la ¡zqu¡erda o lá derecha.

lndica si los resultados se han env¡ado a data manager
(HJ o no (ningún símbolo).

o

#: la muestra se ha pipeteado en un módulo ISE o

cobas c.

b: se ha real¡zado un lavado ad¡cional en la agu¡a de
muestra antes de pipeteár la muestm en el módulo
ISE y/o cobas c. ao

o
(E

o
(¡)

oo
o
o
(¡)r
6)

Ningrf n
sfmbolo

lD MueEtrd
(modo de cód¡go de baEas)

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular anallzer series . Versión l-0 , Guía de formación .

Est. lnd¡ca el eslado de la muestra selecc¡onada.

Completo
La muestra se ha procesado correctamente s¡n

alarmas de resultados.

Solic¡tado
La muestra se ha reg¡srado, pero aún no se ha
p¡peteado.

lncompleto
La muestra se ha procesado pero se ha
generado una alarma de resultados como
mínimo.

Procesando
El número de ident¡f¡cación de la muestra ha
pasado por el lector de c{ídigo de barras.

lnd¡ca el número de identif¡cación de la muestra con un
máx¡mo de 22 caracteres.

o
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Peticiones y resuhados

N.o Rack - Pos.
,\ _.

lndica el lD de rack y la posición del mck de la muestra;,

Tipo M.

Comentalio

lnd¡ca el tipo de muestm.

lnd¡ca el comentario pr¡ncipal introducido para la
muestra.

Fecha/Hora lnd¡ca la fecha y la hom de registro de la muestra por
primera vez en el sistema.

.):.

l ( (/'\"\ \ 
1:a t-t I

L¡sta de resultados de tests (late¡al derecho)

tfE E5 
- 

s rr

Contiene los resultados de los tests real¡zados pam la

muestra seleccionáda actualmente.

lvluestra la unidad de medición.

I

E.G
(Evas¡ón Carryover)

Dil.

#: el lavado adicional requerido para este test no se ha

real¡zado.

lndica el volumen de p¡peteo utilizado pam el test

I Normal

A Aumentado

V Dism¡n.

' Con dilución

Test Muestra el test procesado para la muestra selecc¡onada

actualmente.

Result Muestra el resultado. Los resultados de un

reprocesamiento del test se muestran en la fila situada

debajo del primer resultado.

oo
cl

ooL

oo
o
o
+.
(¡)
¿
g)

o

Unidad

Alafma Muestra las alarmas de resultados ¡nclu¡das en un

result¿¡do de test

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es .Vers¡ón 1.0 . Gufa de formación ,
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Gestión de las muestras en la unidad de control

U-e" Muestra la unidad analítica en que se realizó el test.

Est React Muestra el estado prioridad de c€da react¡vo: activo, SBt,
S82,... SBn.

S¡ el m¡smo test se ha med¡do más de dos veces con la

m¡sma muestra, se ind¡ca la concentrac¡ón de la muestra
para el resultado [resultado del último test de repet¡c¡ón

medido): Normal iIl, Aumentado (Al,
Disminuido IV), o con d¡luc¡ón ( r ).

lnformación Muestra Se ut¡li2a para visual¡zar y actualizar informac¡ón sobre la

muestfa.

Descargar Rack Se ut¡l¡za para descargar un rack de muestras durante la

operac¡ón.

Cambiar Prioridad El rack se procesa con lá pr¡oridad de urgencia
aument¿rndo la pr¡oridad de las muestras del rack de
muestras selecc¡onado.

Enviar a DM Se ut¡l¡za para env¡ar los resultados de los tests a data
manager manualmente.

Bo¡far Se uüliza para elim¡nar las muestras seleccionadas tras
una conf¡rmación. El ¡nstrumento debe encontrarse en el
modo Standby. El recuento de muestras se reduce según
el número de muestras el¡minadas.

Bolral Todos Se ut¡liza para eliminar todos los datos de las muestras de
rut¡na y urgentes, así como los resultados de CC tras una
conf¡rmación.

Copia de Seguridad

Revisión Tests

Mon¡tor Reacc¡ón

Se util¡za para arch¡var los resultados de los tests.

Permite rev¡sar y editar los resultados de los test.

Permite v¡sualizar el gráfico de reacc¡ón correspondiente
a un test específ¡co realizado en una muestra concreta.

Roche Diagnostics
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Búsqueda y filtrado de muestras

Cuadro de diálogo Buscar Muestra

Peticiones y resultados

Es pos¡ble buscar una muestra en ¡a base de datos.

lD Muestra; búsqueda por el número de
idenüficación de la muestra.

N." Secuencia: búsqueda de una muestra por el

númem de secuencia en el modo sin código de

barms.

Comment-Ool: búsqueda por el comentario
principal.

Si desea espec¡ficar el uso de letras en mayúsculas o en

minúsculas, active la casilla de verificación Resp, May.

Botón Arriba/botón Abaio: permite buscar hacia arr¡ba o

hacia abajo en la lista de muestras a pan¡r de la muestra

seleccionada actualmente.
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Buacar

Opción Búsqueda

Mover Selecc¡ón

Roche Dragnostics
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Gestión de las muestras en la unidad de control

Cuadro de diálogo Filtro

@b

Perm¡te definir los criterios de f¡ltro que se utilizarán para

f¡ltrar la informac¡ón mostrada en la listá de muestras.

Act¡ve o desact¡ve elf¡ltro en el panel F¡ltro s¡tuado en la
esqu¡na super¡or ¡zquierda del menú Revis¡ón Result.

f
f

II I
f ,[,If a

Muestra

T¡po M.

Estado

Filtra los resultados de los tests por clases de muestras.

Filtra los resultados de los tests por lipo de muestra.

Filtra los resultados de los tests por estado de
procesamiento de la muesra.

Estado de DM Para v¡sualizar Llnicamente los resultados de tests que se

han enviado a data manager, active la casilla de

verificac¡ón DM enviado. Para visual¡zar los resultádos
de tests que no se han enviado a data manager, desactive
esta casilla de verif¡cac¡ón.

o
o
G

o
(¡,

o
(¡)

o
o
(¡)a
g)

Además, es pos¡ble f¡ltrar los resultados de tests por
módulo, test, primera medición o repet¡ción del tesl Los
resultados de tests también pueden f¡ltrarse en un rango
de fechas y horas definido.

a
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Cuadro de diálogo Descargar Rack

Peticiones y resultados

Permite descargar los racks seleccionados en el menú

Revisión Result.

En el menú Rev¡s¡ón Result., las muestras situadas en el

rack que se está descargando actualmente aparecen de
color azul.

S¡ el rack se encuentra en un buffer de muestras del
módulo, en el buffer de entrada o en el buffer de sal¡da,

se enmascaran [M) las peticiones de tests restantes para

las muestras situadas en el rack seleccionado.

Si el rack ya se encuentra en un módulo, se m¡den las

peticiones de tests de este módulo. Se cáncelan las

pet¡ciones de tests restantes para otros módulos.

una vez que ha sol¡citado la descarga de una muestra, el
proceso de descarga no se puede detener.

Permite aumentar la prior¡dad del rack de rutina o de
repetición seleccionado.

-'9. Tras un mensaje de confirmación, el rack

selecc¡onado se v¡sualizará de color rojo en el menú

Revisión Result. y se procesará con la prioridad de
urgente. La case de rack no se mod¡fica.

Esta función no es aplicable para racks de CC, calibración
o urgentes.
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Gestión de las muestras en la unidad de control

Guadro de diálogo Revisión Tests

üúr.
D lr¡ll¡

ffi*

Campos

l¡fr.,W..

+ Trabajo > Revisión Result. > Revis¡ón Tests

Ut¡lice este cuadro de diálogo para las acciones

siguientes:

. Ver los resultrdos de los tests, las alarmas de

resultados, los detalles de los reactivos y el estado de

los tests
. Editar y borrar los resultados de los tests
. Revisar los mater¡ales de CC

La muestra se ha reg¡strado, pero aún no
se ha pipeteado.

Completo La muestra se ha procesado corectamente
sin alarmas de resultados.

lncompleto La muestra se ha proces8do pero se h€
generado una alarma de resultados como
mfn¡mo.

Procesando El número de identiflcación de la muestra
ha pasado por el lector de código de
barras,

lnd¡ca el número de ident¡f¡cación de la muestra.

Muestra los reactivos del s¡stema util¡zados para lavados

adicionales de las agujas de muestra en los módulos

cobas c,

ll't

i'^1'
td¡I.s coi c¡at

rt¡a.EvJ taxrl c¡a*t
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Estado lndica el estado de lá muestrá seleccionáda.

Solicitado
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lD Muestra
(modo de cód¡go de baras)

Evas¡ón Ca]fyover

lndica el lD de rack y la posición del mck de la muestra.

S¡ la muestra se ha diluido manualmente, la casilla de
verilicación Pre-dilución est¡á selecc¡onada.

Ier Resultado Muestra los resultados de los tests de la primera

medición.

Resuhado Repet Muestra los resultados de los tests de la segunda
med¡c¡ón. Cada vez que se realiza la med¡ción con la

m¡sma muestra. se sobrescr¡be este resultado.

N.o Rack - Pos,

Pre-d¡luc¡ón
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Peticiones y resultados

Selección Resultado Si tanto el primer resultado como el resultado del test

repetición están d¡sponibles, Selección Resultado nos

permite elegir el resultado que se inclu¡rá en el informe y

se enviará a data manager. Para los materiales de CC, se

muestra sólo un resultado,

R.M Muestra un mensaje de resultado [sólo para tests

inmunológicos): Reac, NonReac, ot Border-

Hora lnd¡ca la fecha y la hora en que se pipeteó la muestra.

E. C.

(Evasión Garryover)
Ningún símbolo: la muestra no se ha pipeteado

todavía.

O: la muestra se ha pipeteado sólo en los módulos

cobas e.

Las medic¡ones ad¡c¡onales realizadas en los módulos

cobas e se pueden ver afectadas por la

contam¡nación por arrastre.

#: la muestm se ha pipeteado en un módulo ISE o

cobas c.

b: se ha realizado un lavado adicional en la aguja de

muestra antes de p¡petear la muestra en el módulo

ISE y/o cobas c.

lnfofmac¡ón Muestra Se utiliza para visualizar y actualizar información sobre la

muestra,

lnformac¡ón ReactiYo Muestra la hora de pipeteo y los detalles de los casetes

de reactivo ut¡l¡zados para la medición.

Módulos e 80t y e 602: muestra la señal efect¡va med¡da

Datos Originales Muestra los resultados orig¡nales de lo$ tests para los

tests compensados.

Todos los resultados lvluestra todas las ocurrencias del test y del lD de

muestra selecc¡onados en la base de datos actual [se
v¡sualizan hasta 400 resultadosl.

Mon¡tor Reacc¡ón Perm¡te v¡sualizar el gnáfico de reacc¡ón correspondiente

a un test específico real¡zado en una muestra concreta.

T l tl

'.:.;:.

o

o

Botones

Roche Diagnostics
cobaso 80oo modular analf¿er ser¡es .Versión 1.0 . Gula de formación

o
o
E'
G

ooL

o
6'

o
o
or
g)

Foñ¡. RQRERTA [tE¡-E M.AZZ_A
pRoDU(,-TO§ RAi:irE I Á Q. E I

DlViSiO,! DiA§r\ )S IICA
CO . I]IRECT,oRA TÉCT,I.JA

279

i/ r,r'l

| \t4



Gestión de las muestras en la unidad de control

Ventana lnformación Reactivo

Ventana Monitor Reacción

lJt¡l¡ce esta ventana para rev¡sar la información de los
resultados de los lests actualmenle seleccionados en la
ventana Revisión Tests.

En el área superior se muestra la información sobre los
resultados de los tests correspondientes a la primera
medición. En el área inferior se muestra la ¡nformación
sobre los resultados de los tests correspondientes a la
segunda medición.

Puede visual¡zarse la lecha/hora del muestreo. Para los
tests @bas e flow, se muestran las señales efectivas,

Para el cobas@ ISE module, el cobas c 70'l module, el
cobas c 702 module y el cobaB e 801 module, se

muestra el lD de cal¡bración.

) Trabaio > Revisión Resuh. > Mon¡tor Reacción

Utilice esta ventana para ver el gráf¡co de reacc¡ón
correspondiente a un test específ¡co de la muestra
seleccionáda. Elgráfico mostrado representa la muestra y
el test seleccionados en el submenú Revis¡ón Result,
Puede visual¡zar tanto los resultados originales como los
de reprocesamiento de las muestras de pacientes. Los
dist¡ntos tests de la muestra seleccionada pueden verse
usando el cuadro de l¡sta Test.
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Peticiones y resultados
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Archivado y borrado de datos
Cada semana (valor predeterminadoJ, TraceDoc archiva

los datos en un dispositivo de almacenamiento (por

eiemplo, un DVD o una un¡dad flash USBI.

Cerc¡órese de que hay un dispos¡t¡vo de almacenamiento
en la un¡dad antes de que se inicie el archivado.

Si la serie de archivado automático falla, puede iniciar
una serie de archivado de forma manual, En este caso, un

mensaje en el panel ventana de ¡nformación le informa

de que la serie de arch¡vado ha fallado y se programa una
nueva serie. El mensaje le sol¡c¡ta que inserte o conecte
un dispos¡t¡vo de almacenam¡ento externo.
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Archivado y borrado de datos

Archivado y borrado de datos en data manager

El archivado y el borrado de datos se realiza en data
manager y en TraceDoc. TraceDoc es un componente
independiente de data manager con su propia base de
datos.

fraceDoc recupera los datos desde data manager para el
archivado. A cont¡nuac¡ón, los datos se eliminan
automáticamente de data manager cuando tmnscurre un
período de tiempo predeterm¡nado. No obstante, las
muestms también pueden el¡minarse de forma manual.

Elnn¡nación y ¡rrchivado de dalos

o

I
Los datos se archi!€n cada

l0 minutos

I

I
Los datos se c8rgsn cadB

2 horas

Los datos se eliminán
(cáda l0 dfas de forma
predeterminada)

Los dátos se árchiván
(semana¡mente, de forma
predeteminada, en un soporte
de slmscenamiento, p. ej- un
DVD o USB)

Los datos se elim¡nan
(tfEs un p€lodo de retencón
delin¡doi s6 recomienda I m€sl

Plalirfonna dc asistcnc¡a
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É Limp¡eza y archivado de datos

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analfzer senes . Versión 1-0 , Guía de formación .

En data manager [Configuración del sistema) puede

def¡nirse el período de t¡empo de almacenamiento
automát¡co tras el cual los datos se borran de data
manager. La conl¡gurac¡ón predeterm¡nada es de 't0 días.

'A. No introduzca el valor 0 en n¡nguno de estos
campos, En este caso, los datos no se eliminarían
automát¡camente de data manager y se conservarían.

Los ficheros para el arch¡vado se envÍan desde data
manager hasta TraceDoc cada t0 minutos.

TraceDoc carga los datos a la plataforma de asistencia
remota cada 2 horas.
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ln¡c¡ar l¡mp¡eza ahora

Para borar una pet¡c¡ón de muestra
manualmente

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1.0 .Guta de formación

Peticiones y resuhados

'9. Los datos cargados no poseen n¡nguna ind¡cac¡

de identidad de los pac¡entes. El representante del

servic¡o técn¡co de Roche define la configuración de la

cafga.

Permite inic¡ar la limpieza de los datos inmediatamente.

Se eliminan los datos del peíodo de t¡empo especificado

+ Las muestras con resultados pendientes (peticiones

abiertasJ no se eliminan con la limp¡eza de datos

automática. Estas muestras deben eliminarse

manualmente en Rutina de cobas 80OO data manager
> lnformación de nluestras.

En el área de trabajo Rutina de cobas Sooo data
manager, selecc¡one uno de los componentes

sigu¡entes:

- Información de muestras

- L¡sta diaria

Ut¡lice las opciones de filtrado para visual¡zar las

muestras que desea elim¡nar.

En la tabla de muestras, haga cl¡c con el botón

derecho del ratón en la muestra correspondiente y

elija el comando Borrar muestra.

¡nd¡vidual. Unicamente puede realizar una limpieza de

datos manual. Todos los resultados de CC anteriores al

valor ¡ntroduc¡do se el¡m¡narán.

.l

o

Para borrar resultados de CC manualmente '9,- No es posible eliminar un resultado de CC
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Archivado y borrado de datos

Copia de seguridad de los datos en un dispositivo de
almacenam¡ento

t Traba.¡o > Revisión Result. > Cop¡a de Seguridad

Arch¡ve los resultados de los tests de las muestfas en un
d¡spos¡tivo de almacenamiento como, por ejemplo, un
DVD.

Seleccione las muestras que deben arch¡varse en
Trabajo > Revis¡ón Result.

'9,- Sólo pueden recuperarse los datos guardados en
formato b¡nar¡o usando la ventána Trabaio > Revis¡ón
Result, > Leer Copia Seguridad. o

Rasuhado Cop¡a seg. datos: permite grabar todos los datos en

un d¡sposit¡vo de almacenamiento en formato b¡na o.

Este formato no puede leerse en otros sistemas
¡nformáücos, pero sí restaurarse en el instrumento.

Resultados (CSV): perm¡te grabar los resultados de
los tests en un disposit¡vo de almacenam¡ento en
formato CSV (valores sepamdos por comas), Se trata
de un formato flexible que puede ut¡l¡zarse en otros
sistemas informát¡cos [por ejemplo, en un programa

de hoias de cálculo). Este formato no puede

restaurarse en el instrumento.

Dalos reacción (CSV): permite grabár los datos de
absorbanc¡a en un d¡spositivo de almacenam¡ento en
formato CSV.
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C
Flchem Escriba el nombre del f¡chero. O: pam mostrar el cuadro

de diálogo Guardar como y buscar una carpeta
adecuada para el fichero, selecc¡one el botón s¡tuado
junto al campo Fichero.
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Peticiones y resultados

lnformes

lmpresión de resultados de tests

Los informes pueden v¡sualizarse en el menú H¡stór¡co,
guardarse en un DVD o impr¡mirse en papel.

Para ¡mprim¡r un ¡nfome (ejemplo) Para ¡mprim¡r un ¡nforme de resultados de tests,

seleccione la muestra.

Selecc¡one el botón tmprimir.

La opc¡ón L¡sta Resultados se selecciona
automát¡camente en lmprim¡r > Histórico
> Trabaio.

Seleccione el botón Visla prev¡a.

Para v¡sualizar, ¡mprimir y realizar una copia de

seguridad de los ¡nformes, selecc¡one el botón

Histórico.

Copia de seguridad de informes y borrado del buffer de
impresión

Los informes se guardan como archivos PDF individuales.

Puede realizarse una cop¡a de seguridad de cualqu¡er
¡nforme en un dispositivo de almacenamiento (CD o

DVD].

Es importante borar con frecuenc¡a el buffer de

impresión en lmprim¡r > Histór¡co pará conservar el

númem de informes en un nivel maneiable.
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lnformes
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Petic¡ones y resultados

Eiercicios sobre peticiones y resultados

Sobre los resultados de los tests

) Realice un filtrado de los resultados de los tests.

I Después de la serie del analizador, realice un liltrado para encontrar los resullados de los tests de las

muestras urgentes que se m¡dieron durante la serie.

2 Añada información sobre la muestra a una de las muestras urgentes,

/ Revise los resultados de los tests. Seleccione una muestra de rutina y
determine la información s¡guiente.

Número de ldentificación de la muestra

lD de rack y poslclón en el rack

Estado de la muestra

T¡empo de p¡peteo

Resultado de test de glucosa

Número de lote del cascte de react¡yo utilizado
para la medición

Menú Revisión Result.

Responda a las s¡guientes pregunlas relacionadas.

/ ¿Oonde puede encontrar información sobre la alarma de resultados que se
ha adjuntado a un resultado de test?
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Ejernplo de una muestra de rul¡nalnformación
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Ejercicios sobre peticiones y resultados

/ ¿Dónde puede encontrar información sobre los ¡esultados de CC
correspondientes?

/ ¿Dónde puede encontrar información sobre el rack en que estaba ubicada
la muestra?

a

Borrado y arch¡vado de datos

/ ¿Que debemos recordar a la hora de archivar datos en data manager?
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Peticiones y resultados

/ Defana el concepto de timpieza.

/ ¿Cuándo se eliminan los datos de data manager?

a

/ éEs posible eliminarlos manualmente?

/ ¿Se eliminan también las muestras con resultados pendientes?
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Ejercicios sobre pet¡c¡ones y resultados
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Tareas y chequeos de mantenimiento

Lista de tareas de mantenimiento

Mantenimiento

+ Ut¡lidades > Mantenim¡ento > Mantenimiento

El mantenimiento se div¡de en el mantenimiento
controlado por el software y el mantenim¡ento manual.

Las tareas y los chequeos de mantenimiento pueden

solicitarse manualmente como una tarea de
mantenim¡ento ind¡v¡dual. Las tareas de mantenimiento
también pueden agruparse en una pipe de

mantenimiento que puede realizar el instrumento
automáticamente. Algunas tareas de mantenim¡ento sólo

se aplican a módulos específicos.

Se reinic¡alizan los componentes mecánicos de los

módulos seleccionados a sus pos¡ciones de inicio.

Para la unidad core, MSB: los componentes mecánicos

vuelven a sus posiciones de inic¡o. Todos los racks,

incluidos los urgentes, se transportan al buffer de salida.
Los racks de CC automático y los racks del MSB
permanecen en el MSB a menos que se selecc¡onen las

cas¡llas de verif¡cac¡ón correspond¡entes.

Para los módulos c 701, c 702 y c 502: la lectum del
fotómetro (intensidad de la lámpara] se comprueba

m¡d¡endo un blanco de agua de la cubeta de reacc¡ón

n.o l.

Puede comprobar los valores de absorbanc¡a en el

informe de chequeo del fotómetro en lmpr¡mir
> Histórico. Las lecturas deben ser inferiores a

14.000 unidades de absorbancia.

Antes de realizar esta tarea de manten¡m¡ento,

compruebe que la temperatum del baño de incubación
oscila entre 37 t 0,1 'C en el menú Panorámica.

Para los módulos c 701, c 702 y c 502: se miden los

blancos de agua de todas las cubetas de reacción. S¡

existe una diferencia superior a 0,1 unidades de

absorbancia en los resultados de una cubeta comparada

con la cubeta de reacción no 1, el número de esa cubeta

de reacción apareceÉ en la lista de cubetas anómalas

del informe de medición del blanco de cubetas.

Puede comprobar si aparece alguna cubeta de reacc¡ón

en el área de la lista de cubetas anómalas situada en la
parte superior det¡rfon$g€ErlñfttlEiiF 9!'Dñ3{bri.);,-r.t..tir(.S {íJC.t S.A O. 6 |
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(l) Re¡nic¡alizar

(2) Reinicializa¡ Racks

(3) Chequeo Fotómetm

(4) Med¡da Blanco Cubetas
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Tareas y chequeos de manten¡m¡ento

[5) Cambio Agua lncubación

(6) Purga Aire

(7) LaYar Componentes de reacción

(8) Purga React¡vo

(9) Purga Detergente Cubetas

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular anal)"er series . Versidn L0 . Gufa de formac¡ón

Para los módulos c 701, c 702 y c 502: se camb¡a el aguá
del baño de ¡ncubac¡ón y se añade ECO-D.

Para los módulos c 701 y c 702, debe haber d¡spon¡ble un

casete de react¡vo ECO-D en el d¡sco de reactivos B.

Después de real¡zar esta tarea de mantenim¡ento,

compruebe que la temperatura del baño de ¡ncubac¡ón
osc¡la entre 37 t 0,1 'C en el menú Panorámica antes
de realizar el chequeo del fotómetm o de ¡niciar la
med¡ción. El baño de ¡ncubac¡ón puede tardár hasta

30 m¡nutos en alcánzar la temperatura correcta.

Pam los módulos lSE, c 701, c 702 y c 502: cualqu¡er
cantidad de a¡re purgado que pueda haber quedado

atrapado en las jeringas de muestras y reactivos. Se

descarga el agua y el a¡re en las estaciones de lavado

Para los módulos c 701, c 702 y c 5O2i las agujas de

reactivo y todas las cubetas de reacción se lavan con
soluc¡ón de lavado de un casete de react¡vo de NaOHD.

Cuando se seleccionan las casillas de ver¡l¡cación Pipeta
React¡vo y Cubeta, el consumo de NaOHD es de
aproximadamente 63 ml por d¡sco de reactivos en los
módulos c 701/c 702 y de 58 ml en los módulos c 502.

Si elvolumen restante es infer¡or a 70 ml en los módulos
c7O1lc 702, cargue otro casete de reacüvo de NaOHD
antes de ¡n¡c¡ar esta tarea de manten¡m¡ento.

Para el módulo ISE: los react¡vos ISE lnternalStandard,
ISE D¡luent e ISE Reference Electrolyte se purgan según
la opción seleccionada (predeterminada: opción Todos,
20 ciclos). El consumo de react¡vo es de 400 pl por ciclo.

Para los módulos e 801 y e 602: se purgan las agujas del
área de prelavado y el conducto de asp¡rac¡ón de
Preclean [opción Prelavado) o los conductos de
asp¡rac¡ón de Procell/CleanCell [opc¡ón Reactivos]. En

el último caso, se purga el aire de los conductos de
aspirac¡ón y se llenan las PCICC cups.

Para los módulos c 701, c 702 y c 502: se purgan los

tubos de aspiración de la solución de lavado pára

cubetas de reacción (Cellclnl y Cellcln2]. Los tubos de

aspimc¡ón se purgan para el¡m¡nar el a¡re y las cubetas
de reacción se llenan y vacfan por asp¡ráción. Puede

selecc¡onar las soluciones de lavado que se purgarán.

a
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(I O) Limp¡eza Baño lncubación

A Pulsador Fl situado detrás de las puertas frontales
de los módulos c 701 y c 702

A Botón Continuar en el móduloq502

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular analfzer series . Vers¡ón 1.0 . Gula de formac¡ón

Mantenimiento

Para los módulos c 701, c 702 y c 502:

Para sustituir las cubetas de reacción y limpiar el baño
incubac¡ón, primero debe realizarse una l¡mpieza del
baño de incubación. Se apaga la lámpara del fotómetro y
se vacía de forma automática el agua del baño de
incubación.

Para los módulos c 701 y c 702: después de iniciar la

tarea de mantenimiento, selecc¡one el botón Mon¡tor
lntervenciones. Espere hasta que se muestre
L¡mpieza Baño lncubación (Bpera) anles de
conünuar con el siguiente procedimiento.

Cuando la limpieza haya finalizado, pres¡one el
pulsador verde Fl situado detrás de las puertas

frontales para completar la l¡mp¡eza del baño de
incubac¡ón. El baño de ¡ncubación se vuelve á llenar
con agua a la que se añade ECO-D.

Para el módulo c 502: después de inic¡ar la tarea de
mantenimiento, espere hasta que se vacíe el agua del
baño de ¡ncubac¡ón. Cuando la limp¡eza haya

finalizado, seleccione el botón Cont¡nuar para volver
a llenar el baño de incubac¡ón y completar la limpieza
del baño de incubación.
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Tareas y chequeos de mantenimiento

(tl) Limp¡eza Manual

ñ¡,la r¡ar¡.l¡ q¡tat

Para los módulos c701, c702, c 502, e602 ye 80'l: En

este modo, los motores del módulo seleccionado están

desconectados. Uülice este modo pára desplazar

manualmente las d¡stintas piezas (por ejemplo, las agujas

del p¡peteadorl para limpiarias s¡n desconectar el

instrumento.

Para poner un módulo en el modo de l¡mpieza manual:

. Seleccione Util¡dades > Manlenimiento
> Mantenimiento.

. Selecc¡one la opción (l l) Limpieza Manual.

. Seleccione el botón Selecc.

. Seleccione el módulo que desee.

Para poner todos los módulos en el modo de limpieza
manual, active la cas¡lla de verificación UM.

. Selecc¡one el botón Ejecutar.

Las aguias de pipeteo de los módulos seleccionados
se desplazan hasta las pos¡ciones de limpieza.

. Si abre la tapa frontal, puede mover las agujas de
p¡peteo pam real¡zar la l¡mpieza.

. A continuación, cierre la tapa pr¡nc¡paly termine el

modo de limpieza manual con el botón Cancelar
mantenimiento.

S¡ se pulsa el botón Stop, se detienen todas las

funciones en todos los módulos. Todas las muestras
p¡peteadas deiarían de ser válidas y tendrían que

volver a cargarse.

Para los módulos c 70'1, c 702 y c 502: se apagará el

motor del d¡sco de reacción del módulo especif¡cado y se

podrá desplazar libremente el d¡sco de reacción. Ut¡l¡ce

esta tarea de mantenim¡ento para camb¡ar las cubetas de
reacc¡ón sin tener que desconectar el instrumento.

Para los módulosc70'1,c702yc502: la lámpara del

fotómetro está apagada. Ut¡lice esta tarea de

mantenimiento para cambiar la lámpam del fotómetro s¡n

tener que desconectar el instrumento, Asegúrese de que

la unidad de la lámpara del fotómetro se ha enfriado
antes de sustituir la lámpara del fotómetro.

Después de ¡ntroducir una nueva lámpara del fotómetro,

espere aproximadamente 30 m¡nutos a que la lámpara
del fotómetro se estabilice.
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(r 2) Cambio Cubetas Reacc¡ón

(f 3) Cambio Lámpara Fotómetro

Roche Diagnostics
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(t 4) LeerlGrabar Parámetros

(15) Grabar Recuento Tests

(r 6) Reinicializar Relo¡ CC

(17) Lavado S¡stema

(18) Lavado P¡peta Muestra

(tg) Lavado Pipeta ReactiYo

(2o) Lavado Agitador M¡cropartfculas

(2I) LaYado Reactivos e6o2le8ol

(22) Purga A¡re P¡peta

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer ser¡es -Versión 1.0 Guía de formación .

Mantenimiento

:i
Para la unidad de control: para la lectura/escritura de ld
conf¡guración de los parámetros del sistema se utiliza ui'
dispositivo de almacenam¡ento (DVD). Los parámetros

del sistema sólo se pueden restablecer en el mismo
instrumento.

. Leer parámetros: restaumción

. Grabar parámetros: cop¡a de seguridad

Para la un¡dad core: el recuento de tests se graba en un
d¡spos¡t¡vo de almacenamiento (DVDJ. Nota: introduzca el

d¡sposit¡vo de almacenamiento en la un¡dad antes de
ejecutar esta tarea de mantenimiento.

Para la un¡dad core: se reinicializa el reloi del intervalo de
CC. Por ejemplo, se establece un tiempo de intervalo de
CC de I0 horas. Cuando falten 5 homs, el usuario podrá

rein¡cial¡zar el reloj a l0 horas

Pam los módulos c 701 y c 702: se lavan todas las

cubetas de reacción y las agujas de p¡peteo de reactivo

con NaOHD de un casete de reactivo. se lavan las agujas
de p¡peteo de muestra con SmpClnl (avado básico) de la
botella de 20 ml (aproximadamenre 300 pl).

Para los módulos e 801 y e 602: comb¡nación de las

tareas de manten¡miento de lavado de aguias de reactivo,
l¡mp¡€za del ag¡tador de m¡cropartlculas, l¡mp¡eza del
sipper de prelavado y lavado de reactivos. Esta

combinación se ejecuta tantas veces como se hoya

especif¡cado.

Pam los módulos lSE, c 701, c 702 y c 502: se lavan las

agujas de pipeteo de muestm con Smpclnl (lavado

básico) de la botella de 20 ml (aproximadamenle 300 pl]

Utilice esta tarea de mantenim¡ento si hay una aguja
obstruida.

Para los módulos e 801 y e 602: se lava tanto el interior
como el exterior de la aguja de reactivo con Cleancell M
(módulo e 80'1)/ProbeWash M (módulo e 602) y agua
des¡onizada tantas veces como se haya indicado.

Para los módulos e 801 y e 602: se lava el agitador de
micropartículas con agua desion¡zada tantas veces como

se haya especificado.

Para los módulos e 801 y e 602: se lavan los pasos de

flujo de electroquimioluminiscencia y las PC/CC cups y se

llenan con agua des¡on¡zada.

Para los módulos e 801 y e 602: se purgá el áire de los

pasos de flujo de los p¡peteadores de muestras y de

reactivos tantas veces como se haya espec¡l¡cado.
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Tareas y chequeos de manten¡m¡ento

(23) Purga A¡re Sipper

(24) Prcparación Célula de Medida

(25J Cambio Célula de Medida

(26) Limpieza Elujo Líquido

Para los módulos e 80'l y e 602: se purga el aire de los
pasos de flujo del sipper tant¿¡s veces como se haya

espec¡ficado.

Pam los módulos e 801 y e 602: Las celdas de medic¡ón
se preparan tantas veces como se haya especificado.

Pam los módulos e 801 y e 602: se lavan con agua
des¡on¡zada los pasos de flujo de

electroquim¡oluminiscencia tantas veces como se háya

espec¡ficado y, a cont¡nuac¡ón, se vacfan para preparar el

camb¡o de celda de medición.

Pam los módulos e 801 y e 602: los pasos de flujo del
sipper se lavan con solución SysClean. El paso de flujo de

la aguja del s¡pper de prelavado del módulo e 801 se lava

con solución Sysclean.

Para garantizar la exactitud de las medic¡ones del
¡nstrumento, es prec¡so l¡mp¡ar los pasos de flujo de
electroquim¡olum¡n¡scencia y el paso de flujo de

prelavado:

Para el módulo e 801:

Después de 10.000 med¡ciones para cada paso de
fl ujo de electroquimioluminiscenc¡a.

Después de 20.000 mediciones para el paso de flujo
de prelavado.

Para el módulo e 602:

. Cada 2 semanas.

. Después de 2.500-3.000 mediciones por canal de
med¡ción.

Para los módulos e 80'l y e 602: se actualiza la cantidad
restante de solución Probewash [sólo en el módulo
e 602J. El número de bandeja llenas y vacías se actual¡za

en el software de la unidad de control. Se ver¡f¡ca el

número de AssayCups y AssayTips en la bandeja act¡va.

Adic¡onalmente, compruebe y actualice los datos de los
reactivos y/o in¡c¡e un registm de react¡vos.

Para el módulo ISE: el paso de flujo ISE se lava con 200 ml
de solución Sysclean 0 0 ml de solución SysClean

d¡luidos con agua desionizada con una proporción 1:20J,

que se deben preparar en un contenedor distinto.

Para los módulos e 801 y e 602: se lova el paso de flujo
del s¡pper de prelavado con agua des¡onizada tantas
veces como se haya especif¡cado.

Para los módulos e 80'l y e 602: se purgá el aire de los
pasos de flujo del s¡pper de prelavado.

o

(27) Actual¡zar lnventario

(28) Lavado Sistema ISE

(29) L¡mpieza S¡pper Prelavado

(3o) Prr¡ga Aire S¡pper Prelavado

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analy¿er ser¡es . Versión 1.0 . Gufa de formac¡ón
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(31) Finali2ación

(32) Vaciar depósito PCICC

(33) Agitac¡ón ln¡cial Micropartlculas

(34) Gierre TapaB Reactivos

(35) Extraer Cubetas del lncubador

(36) Purga A¡re Sistema (e602/e80t)

(37) Purga Sistema (e6o2le8ot)

Roche Di€gnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er series .Vers¡ón 1.0 . Gula de formac¡ón .

Mantenimiento

Para los módulos e 801 y e 602: la rutina de finalización

se lleva a cabo en el pipeteador de muestras, el

pipeteador de react¡vos, las agujas de sipper de

electroquim¡oluminiscencia, la unidad de detección y los

reactivos del sistema. El sistema se purga con agua y las

celdas de medición se llenan con solución ProCell.

T¡empo del s¡stema: aproximadamente 5:30 minutos.

En el modo Posterior a operació¡r, se realizan las

m¡smas tareas que en la tarea de mantenim¡ento de
finalizac¡ón.

Para los módulos e 801 y e 602: se vacían las PCICC

cups.

Para el módulo e 602: se agitan las m¡cropartículas

durante 15 segundos en todos los casetes de reactivo

excepto en los vacíos.
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Pam los módulos e 801 y e 602: se ret¡ran todas las

Assaycups del disco incubador, los ag¡tadores vórtex y

las estac¡ones de separación y se desechan los soporte

de copas. Si quedan AssayCups en el módulo, por

ejemplo, tras una detenc¡ón de emergencia, puede utilizar
esta tarea de mantenim¡ento.

Para los módulos e 801 y e 602: se llevan a cabo
simultáneamente las tareas de mantenim¡ento siguientes

. Purga A¡re Pipeta

. Purga Aire Sipper

. Purga A¡re Sipper Prelavado

Para los módulos e 801 y e 602: se purgan

simultáneamente los conductos de aspiración de Procell
y Cleancelly los tubos de aspiración de prelavado.

Para el módulo e 602: se cierran todos los casetes de

reactivo abiertos.
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Tareas y chequeos de mantenimiento

Lista de chequeos de mantenimiento

t-.:;
ti

+ Utilidades > Mantenim¡ento > Chequeo

Los chequeos de mantenimiento permiten comprobar la

funcionalidad de d¡ferentes componentes del hardware.
Algunos chequeos de mantenim¡ento sólo se aplican a

módulos especfficos.

Para la un¡dad de control: se comprueban los archivos en
el d¡sco duro y se imprime un listado de d¡rectorios. Si se

produce un error, el sistema emite una alarma, La versión
de software del instrumento se indica al final del informe.

(1) Chequeo D¡sco

(2) Chequeo ISE

(3) Chequeo Mecan¡smos

a
Para visualizar los resultados del chequeo del disco,
seleccione el ¡nforme Chequeo Disco en lmpr¡mir
> Histórico.

Verif¡ca la precisión de la un¡dad lSE. Se mide la salida de
electrodos ISE (Na, K, Cl y electrodos de referenc¡al con
ISE lnternal Standard. La d¡lución de la muestra no se
comprueba. Se recomiendan 30 ciclos.

Puede encontrar un listado de los voltajes medidos en
lmprim¡r > Histórico.

Comprueba el funcionam¡ento de los componentes
mecánicos de los módulos seleccionados.

Para seleccionar Mlo módulos concretos, desactive la

casilla de verif¡cación UM.
a

Ciclos limitados: introduzca el número de ciclos en
el campo Ciclos. El chequeo del mecan¡smo finaliza
de forma automát¡ca cuando se completan los ciclos.

llimitados: para l¡nalizar este chequeo de
manten¡miento, seleccione el botón Stop. O: para

final¡zar este chequeo de mantenimiento y

manten¡miento todos los racks al buffer de salida,
seleccione el botón S.Stop.

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er senes . Versión 1-0 , Guía de formación .
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Manten¡m¡ento

(4) Chequeo Pipeta Paralosmódulosc70't,c7o2yc 502: poneel módulo

modo Chequeo Pipeta. En este modo, la aguja de

muestra, la aguja de reactivo o las un¡dades de lavado de

cubetas de reacc¡ón seleccionadas pueden moverse

hasta las pos¡c¡ones designadas con el pulsador verde Fl
situado detrás de las puertas frontales.

Pam el módulo c 502: este chequeo de mantenim¡ento

requiere la act¡vac¡ón de la función de bloqueo de

seguridad y debe real¡zarse con la tapa principal cerrada.

Por tanto, no es posible real¡za r comprobaciones visuales

de la al¡neac¡ón de la aguja.

Para final¡zar el chequeo de la aguja, selecc¡one el botón

Cancelar mantenim¡ento del menú Panorántica,

(5) Chequeo P¡peta ISE Para el módulo ISE: pone el módulo en modo Chequeo

P¡peta. En este modo, la aguja de p¡peteo de muestra

puede desplazarse a las posic¡ones designadas con el

botón Sigu¡ente.

(6) Cheq. Lector GE. Muestras Para la unidad core y los módulos lSE, c 701, c 702, c 502,

e 801 y e 602: revisa los lectores de cód¡gos de barras de

las muestras de los módulos mediante la lectura de un

mck de muestras con código de banas. Para impr¡m¡r los

datos para su veriflcación, selecc¡one el botón Stop.

Para comprobar la función del lector de códigos de

barras, asegúrese de que las muestras con códigos de

baras se cargan antes de comenzar el chequeo de

mantenim¡ento. Para visual¡zar los resultados, seleccione

lmprimir > Histórico.

(7) Chequeo Lector lD React¡Yo El lector de código de barras de react¡vos o el lector de

RFID se comprueba conforme al número de ciclos
¡ntroducido. Para imprimir los datos para su verificación,

seleccione el botón Cancelar mantenimiento o el botón

Stop. Para visualizar los resultados, seleccione ltnpr¡mir
> Histórico.

Para el módulo c 70I: se comprueba el rendimiento de

los lectores de RFID.

Para los módulos c 702 y c 502: después de iniciar el

chequeo del lector de lD de react¡vos, es preciso

inlroducir un casete de reactivo en el puerto de carga. La

información de la etiqueta de RFID (para el módulo c 502:

¡nformac¡ón del código de barras) se lee de la et¡queta

del casete de react¡vo según el número de ciclos

¡ntroducido. Por últ¡mo, el casete de react¡vo se expulsa
pam poder ser extraído.

Para los módulos e 801 y e 602: se escanean los códigos

de barras o las etiquetas de RFID de los casetes de

react¡vo cargadort'iñ rtoÉEBT ÍüELE AzlA
PROTjUCTOS noc§lE S Á Q el
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Tareas y chequeos de mantenimiento

(8) Chequeo Carga Pack React

(9) Agitación Cubetas

(lo) Chequeo Sensor React lnsuf.

(I r ) Chequeo Pipeteo Muestra

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 't,0-Guía de formación

+ Descargue los casetes de reactivo cargados en

sentido inverso del elevador de reactivos inmediatamente.
El elevador de reactivos descenderá al cabo de 2 minutos.
Los casetes de reactivo cargados en sent¡do ¡nverso
pueden causar daños en el ¡nstrumento.

Para el módulo c 702: se comprueba el gripper de
casetes de reactivo y otros componentes de carga de
casetes de react¡vo de acuerdo con el número de casetes
de reactivo cargados,

Para el módulo c 502; se comprueba el mecan¡smo de
carga de casetes de reactivo, así como el mov¡miento del
gripper de casetes de react¡vo y el perforador de casetes
de reactivo. El chequeo se realiza según el número de
ciclos de entrada [mín¡mo:5 c¡clos).

Para los módulos c 701,c702y c 502: lleva a cabo un
chequeo de func¡onam¡ento (10 ciclos) de los agitádores
por ultrasonidos, con un lavado opc¡onal de las cubetas
de reacción.

Las aguias de pipeteo de reactivo habrán des¡on¡zado el

agua de las cubetas de reacción correspondientes a los

agitadores R], R2 y R3. A continuac¡ón, la cubeta de
reacción vuelve a la pos¡ción de ag¡tación y se ejecuta la
agitáción por ultrasonidos. En los módulos c 701 y c702,
el funcionamiento correcto del agitador que corresponda
puede compmbarse visualmente. El agua de la cubela de
reacción vibra cuando el ag¡tador está en

func¡onam¡ento, En los módulos c 502, no es necesario
realizar un chequeo visual.

Para los módulos e 80 t y e 602: se comprueban los
sensores de los conductos de aspiración de las botellas
de Preclean, Procell y Cleancell.

Para los módulos e 801 y e 602: se comprueba el
movimiento del pipeteador de muestras y su función de
detecc¡ón de nivel de líquido tantas veces como se haya

especificado. Util¡za una AssayT¡p para cada ciclo.

En la lista desplegable, selecc¡one un volumen de pipeteo

[10-50 pl en ¡ncfementos de 5 pl].
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Mantenimiento

(12) Chequeo Pipeteo Reactivo Para los módulos e 801 y e 602: el movim¡ento de los
pipeteadores de reactivos se comprueba con un casete
de reactivo en la pos¡c¡ón 'l del disco de reactivos.

En el módulo e 602, debe abrir los tapones de los cásetes
de reactivo en la pos¡c¡ón I del d¡sco de reactivos antes
de in¡ciar este chequeo de mantenimiento. De lo
contrario, la aguia de reactivo colis¡ona porque los

topones no se abren automát¡camente. Si la posición 1

está vacía (n¡ngún casete de react¡vo), se emite una
alarma de detección de nivel de líquido.

En el módulo e 801, no es necesario abrir los tapones. El

instrumento abre los tapones automát¡camente.

(t 3) Chequeo Abrldor Tapas Pam los módulos e 801 y e 602; se comprueba el
mov¡miento del abr¡dor de tapones.

(l 4) Chequeo Aghador M¡cropanículag Pam los módulos e 801 y e 602: se comprueba el

movim¡ento del ag¡tador de micropartículas.

(15) Chequeo Gr¡pper Pam los módulo$ e 80] y e 602: se comprueba el

movimiento del transportador del cargador y su función
de manipulación de AssayTips/AssayCups tantas veces

como se haya espec¡ficado.

El transportador del cargador desplaza las AssayCups
desde la bandeja hasta el disco incubador, hasta el

ag¡tador vórtex, de vuelta al disco ¡ncubador y, a

continuac¡ón, el¡mina las Assaycups usadas.

El transponador del cargador desplaza las Assayl'ips
desde la bandeja hasta la estación de buffer de
Assayllps. A continuación, el pipeteador de muestras

desecha las AssayTips usadas.

En cada ciclo se utiliza una Assaycup y una AssayTip.

(16) Chequeo lntercamb¡o Bandejas Para los módulos e 801 y e 602: se comprueba el

movimiento del elevador de bandejas y del al¡mentador
de bandejas tantas veces como se haya especificado.
Cada ciclo añade y ret¡m una bandeia.

(I7) Chequeo S¡pper Para los módulos e 801 y e 602: se comprueba el

movimiento de las agujas de sipper de

electroquimiolumin¡scencia y su func¡ón de detección de

nivel de líquido.

(18) Chequeo Sipper de Prelavado Para los módulos e 80'l y e 602: se comprueba el

movimiento y la función de la aguia de suministro de
PreClean. La aguja de sumin¡stro de Preclean aspira y

elimina Preclean durante e$te proced¡mienlo.

Antes de ¡n¡ciar el chequeo de manten¡miento, cargue

una Assaycup en cada estáción de separac¡ón.

M

I

a
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Tareas y chequeos de manten¡m¡ento

(rs) Chequeo Gripper de Prelavado

(20) Chequeo Gripper Sipper

(2r ) Chequeo Entrada Reactivos

(22) Chequeo Man¡pulac¡ón Reactivos

(25) lnformac¡ón Urgente

(26) Carga lnfomación Esencial

(27) Copia Segur¡dad Ease de datos

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analfzer senes . Versión l-0 , Guía de formac¡ón .

Pam los módulos e 801 y e 602: se comprueba el

mov¡m¡ento y la func¡ón de man¡pulac¡ón de Assaycups
del gripper de prelavado.

Cargue una Assaycup en la pos¡ción 6 del disco
incubador. Se recomienda configurar un número par de
ciclos.

Para el módulo e 801: se comprueba el movimiento del
gripper del sipper y la func¡ón de man¡pulac¡ón de

AssayTips/AssayCups.

Para el módulo e 801: el instrumento comprueba el

mov¡miento del elevador de react¡vos sin desplazar los

casetes de reacüvo. Se comprueban los sensores y los
lectores de RFID.

Para el módulo e 801: el instrumento comprueba todos
los componentes uülizádos para la manipulac¡ón de los
casetes de reactivo.

Esta func¡ón in¡c¡a la sincronización de parámetros entre
data manager y la unidad de control. Encontrará los
parámetros nuevos o actualizados para aplicaciones,
calibradores, materiales de CC y lavados ad¡cionales en
Panorámica > Descaroa Parámetros. Esla func¡ón

sólo se puede ejecutar en el modo standby.

Si no eiecuta esta comprobac¡ón de mantenimiento, los

parámetms sólo se sincron¡zan al conectar o reiniciar la

unidad de control.

Esta func¡ón guarda la base de datos completa de la
unidad de control, ¡nclu¡dos los datos de las muestras, los

cal¡bradores y los materiales de CC como un archivo de

copia de seguridad en data manager. Se guardan lás

últ¡mas 3 copias de seguridad:la cop¡a de seguridad más
reciente reemplaza la más antigua. Por tanto, en caso de
que sea necesar¡o, se podrán restaurar las últimas 3

copias de seguridad en el equipo (por ejemplo, tras un
error del disco duro).

Esta func¡ón sólo se puede ejecutar en el modo Standby

Esta función crea un arch¡vo GetLog de la base de datos
del equ¡po y lo transfiere a data manager. Seleccione esta

función para ¡nvest¡gar problemas o errores del equ¡po.
Esta func¡ón sólo se puede ejecutar en el modo Standby.

Para exportar el archivo Getlog a Roche es preciso crear
un ¡nforme de problemas desde data manager. Póngase

en contacto con su representante del servicio técnico de

Roche.

t
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Mantenimiento

(50) Actualización del programa Esta función le permite actualizar el software de la u

de control desde data manager. Esta función tamb
permite instalar las veBiones de ¡dioma (incluida la

i',

.li-:t*

I

Pipes de mantenimiento recomendadas

Pipe de manten¡m¡ento d¡af¡o

(6) Purga A¡re

(O Cambio Agua
lncubación

Ayuda en lfnea y la base de datos de alarmas) del

software y los vídeos de manlen¡miento de la Ayuda en

línea.

Opción Todos lSE, c 701,

c 702

c701,c702,
c 502

(8J Purga Reactivo Opción Todos ISE

(31 Chequeo Fotóm€tro c701,c702,
c 502

E Pipe de manten¡miento diario

m Lavar Componentes
de reacción

P¡pe de manten¡m¡ento semanal

P¡pe de manten¡m¡ento de f¡nalizac¡ón
(tras la interrupción del análisis)

Conex¡ón tras desconerión prolongada I
(al cabo de 1-2 dfas de desconexión)

f Pipe de mantenimiento semanal

(81 Purga Reactivo Opc¡ón Reaclivos e 801, e 602
Ciclo 1

(31) F¡nalización Opc¡ón Cél 1,2

(341 Ciere Tapas
Reactivos

c 602

E Pipe de mantenimiento de finalización

(36) Purga Aire Sistema
(e60ze80l)

Opción Cé¡ 1,2,
5 ciclos

e 801, e 602

(8) Purga Reactivo Opción
Reactivos,
5 ciclos

(8J Purga Reactivo Opción
Pre¡avado,
5 ciclos

(24) Preparación Célula
de Med¡da

Opción Cél f ,2,
5 c¡clos

B Conex¡ón tras descoiÉüóltogb8§lrdtCLE IA¿ZA
í)ITCCUgTO? ÉDC}TE S,A,O, ñ I

DlvllriÜ! l)lAGrl JSTlcA
'.:ü - DTRECToRA TÉcNlca

Cas€te de react¡vo
NaOHD requerido

c 701, c702,
c 502

(4J Medida Blanco
Cubetas

(26) Carga lnformación
Esenc¡al

Todos los
módulos

t

Roche Diagnostics
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Tareas y chequeos de manten¡miento

Conexión tras desconex¡ón prolongada 2
(al cabo de 3-7 dlas de desconexión)

Desconexión prolongada (de 3 a 7 díasJ

(36J Purga Aire Sistema
(e60ze80l )
(81 Purga React¡vo Opción

React¡vos,
5 c¡clos

[8] Purga ReactNo Opción Sipper
Prelavado,
5 c¡clos

(24) Preparación Célula
de Medida

Opción Cél I,2,
30 c¡clos

Opción Cél I,2,
5 ciclos

e 801, e 602

E Conexión tras desconex¡ón prolongada 2

(8J Purga Reactivo Opción
React¡vos,
5 ciclos

(81 Purga Resctivo Opción Sipper
Prelavado,
5 ciclos

(321 Vac¡ar depós¡to
PCii CC

(23J Purga Aire Sipper 10 c¡clos

e 801, e 602

o

E Desconexión prolongada

a

MóduloTarca de llranter¡rrier¡lo Opc¡ones

MódUloTarea de nranler¡¡rnielllo C¡clos

Roche Diagnostics
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Programa de mantenimiento

Mantenimiento

AflEEÉT¡
Conocimientos y capac¡dades ¡nsul¡cientes

Como operador, asegúrese de conocer todas las

directrices y normas relevantes relaüvas a las

precauc¡ones de segur¡dad, así como la ¡nformación y los

procedimientos ¡ncluidos en estas instrucc¡ones.

) No lleve a cabo ninguna operac¡ón ni tarea de

manten¡m¡ento s¡ no ha recib¡do la formación

necesaria por parte de Roche Diagnost¡cs.

) Deie las tareas de manten¡m¡ento, instalac¡ón o

serv¡cio no descritas en manos de los represenlantes

del servicio técnico de Roche.

) Observe cuidadosamente los procedim¡entos

especificados en las instrucc¡ones de funcionamiento
y mantenimiento.

) Siga las buenas prácticas de laboratorio,

especialmente si trabaja con materiales b¡opel¡grosos.

axrfiro6il
Cubierta abierta

Una cubierta abierta puede causarle les¡ones en la

cabeza o el cuerpo.

> Cuando trabaje con cub¡ertas abiertas, tenga cuidado

de no golpearse con ninguna [por ejemplo, durante el

mantenimientoJ.

o

DiariamenteI
Lavado con rack de lavado verde / ¿ / ,/ Cualquiera(21 Pos, rack l: Smpclnl,

pos.2: Sysclean, pos. 3:

Activator

ISE c70f crÚz c 5O2 cSOl eGo2 Mododel
instru¡rento(r)

CorreDtar¡ofarea dc llrallleninriento

L¡mp¡ar los tapones dispensadores
de residuos

SB/IV]E/AP
Agua des¡onizada

Vaciar el r6cipiente de res¡duos
lí,quidos concentrados

SB/MUAP Agua, desinfectante

L¡mpiar las agujas de lavado de
cubetas de reacción

SBiME/AP Agua desronizada

E Tarea§ de mantenimiento diario

Roche Diagnosücs
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Programa de mantenimiento

ISE cTot c7o2 c 5O2 caol e602 Mododel
irs¡¡ur¡cntotll

Tarea de manteninienlo Corrlelltario

Limpiar la aguja de muestra y los
tapones dispensadores de residuos

SB/MUAP
Alcohol (por ei-, alcohol

L¡mpiar ¡as agujas del pipeteador AP
propflico o etanol)
uja de muesúa solo

Limpiar las agujas de reactivo, la

aguja de muestra y las agujas
(área de prelavado, agujas del
s¡pper de
electroquimioluminiscencia)

con agua desionizada; si
sigue sucia, alcohol
(etanol), agua
desion¡zada

L¡mpiar las agujas de reactivo, la

aguja de muestra y las aguJas
(área de prelavado, agujas del
sipper de
electroqu¡mioluminiscencial

E Tareas de mantenimiento diario

(ll Se us¿n las s¡gu¡entes abreviac¡onesr AP (apagadol, SB (modo Standby), N4E (modo Stondby, módulo enmascárado), LM (modo de limpÉzá
mEnusl)

(2) Desde cuElquier esbdo del inlrumento, como el modo St8ndby, el modo de recepción de racks o dentro de uná p¡pe de mantenim¡erito.

Semanalmente

Etanol en agua
desionizada, agua
desionizada

t
ISE c 70r c 7O2 c 502 e 602 Modo dcl

inslrumenlo
Tare denranterr¡hriehto Conrcnlario

L¡mp¡ar las estaciones de lavado / ¿ / / ¿ LM/AP Solución ECO-D al 296, agua
desion¡zada, alcohol (por eJ,,

alcohol ¡sopropfico o etanol)

Lavar los componentes de
reacc¡ón

SB/ME Casetes de reactivo NaOHD,
SmpClnl

Limpiar las tapas de las cubetas de
reacción

SB/ME/AP Alcohol (por ej., alcohol
¡sopropfico o etanol)

Limpiar la boca de descarga de
tapones de react¡vos

SB/ME/AP Ningún casete de reactivo en el
rotor del buffer

Comprobar el gnpper de casetes
de reactivo

Limpiar las agujas de suministro de
Procell/Cleancell y sust¡tu¡r las
PC/CC cups

/ SB/ME

a
ua des¡onizada

Limpiar los ag¡tadores vórtex y las
estaciones de separac¡ón

L¡mpiar el disco incubador / SB/MUAP

Limpiar el agitador de
micropartículas

Alcohol (por e¡,, alcohol
isopropn¡co o etanoD

E Tareas de mantenimiento semanal

Cada 2 semanas
c 801 e 602 Modo del

inslrumenlo
farea de orantenirrlicnlo CorreDlario

Limpiar los pasos de flujo de
electroquimioluminiscencia

/sB
Solución SysClean

Limpiar los conductos de aspiración de Procell
ll y la base para botellas

SB/ME/AP Etanol en agua desionizada

Limpiar las agujas de sum¡n¡stro de Procell
lllcleancell y sustitu¡r las PCi/CC cups en caso
necegario

SB/ME
Agua desionizada

E Tareas de manten¡miento cada 2 semanas

Roche Diagnostics
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Manten¡m¡ento

SB/MELimpiar los agitadores vórtex y las estaciones de

separación

Limpiar el d¡sco ¡ncubador SB/MUAP Agua desionizada

Limpiar el ag¡tador de m¡cropartfculas SB/MUAP Etanol en agua des¡on¡zada

Limp¡ar las estaciones de lavado SB/ME/AP Solución ECO-D al 2%, agua desionizada,

etanol en agua degioniz€da

Limpiar el f¡ltro de a¡re de la unidad de
enfriamiento

SB/MUAP Agua, aspiradora

Limpiar la superf¡cie del módulo SB/MUAP Desinfectante de laboratorio (no alcohol
ni lejla)

E Tareas de mantenimiento coda 2 semanas

Mensualmente

o
Limpiar los contenedores de agua / Agua desionizada (si el€gua no

está clara: solución de
hipoclorito de sodio al 0,50ó)

Core ISE c7O1 c7o2 c5o2 Mo.lo.lel
¡nslrtllllcnto

cor¡lcntarioTarca dc r¡ralltcn¡rr¡enlo

Comprobar el recipiente de dilución
tsE

SB/ME,/AP

Limp¡ar los filtros de aspiráción de
reactivos

SB/MUAP Agua desionizada

Sustituir las cubetas de reacción ./ / / SB/AP

e aor e 602 Modo del
rrrslf nrenlo

Coorelllar¡oTarca de rrranlcn¡rnicnto

Limpiar el baño de incubación / SB/AP o Limp¡eza
Baño lncubación

ECO-D al 20,6 para limpiar los
agitadores por ultrason¡dos, un
paño sin pelusa humedecido en
agua des¡onizada

Limpiar los filtros de aspiración de
detergente

/ / / SB/MUAP Agua des¡on¡zada

Limpiar los filtros situados detrás de
las puertas frontales

/ / / SBIMEJAP Agus, asp¡radora

E Tareas de mantenim¡ento mensualt Cada 2 me8es

Col|rcntarioTarea dc rrahtcrrirnicnto ISE Modo del
¡l|slrtlnrcnto

Sustituir los electrodos Na, K y Cl(]) / SB/IVIUAP Electrodos nuevos, seguido de purga de reactivos,
chequeo ISE 2 x l0 c¡clos, calibración de la

unidad ISE

E Tareas de mantenimiento cada 2 meses

(l) CEda 2 meses o después de medrr 9.000 muestras.

Roche Diagnostics
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Programa de manten¡m¡ento

Trimestralmente

Lavar los pasos de flujo ISE sB,/t\¡E 200 ml de solución Sysclean
(d¡lución r:20 de I0 ml de
SysClean con agua
des¡onizada), agua desionizada

Sustituir los tubos de las válvulas
p¡nzantes

/ SBIMUAP Seguido de chequeo ISE

2 x 10 ciclos, calibración de la
unidad ISE

L¡mpiar los agitadores por

ultrasonidos
SB/MUAP o
Limpieza Baño
lncubación

Bastoncillos de algodón
humedecidos en soluc¡ón ECO-

D al 20ó para l¡mpiar la

superficie, agua desion¡zada,
segu¡do de ag¡tación de
cubetas

L¡mp¡ar el f¡ltro de la válvula
soleno¡de

AP IE Tareas de mantenimiento trimestral

Gada 6 meses

Limp¡ar los ventiladores AP Asp¡radora, cepillo

Sustituir el electrodo de referencia SB/MUAP Electrodo n uevo, seguido de
purga de reactivos, chequeo ISE

2 x l0 ciclos, cál¡bración de la
unidad ISE

Cambior la lámpara del

fotómetro(l)

Segu¡do de chequeo del
fotómetro, medic¡ón del blanco
de cubetas

Limp¡ar el liltro de entrada del
agua

AP Agua desionizada

E Tareas de mantenimiento cada 6 meses

(l) Coda 6 meses o s¡ el valor del chequeo delrotómetro es superior a 14.000 o cuando el tiempo de conexión sLipere las 750 horas.

Según sea necesario t
Vaciar el recipiente del colector de
agua del desgas¡fcador

AP

Limpiar las superf¡cies del módulo / / / ./ / / SB/MVAP Desinfectante de
laborator¡o (no
alcohol ni leJial

L¡mpiar el rec¡piente de dilución
tsE

SB/MUAP

Sust¡tuir la aguja de muestra

Eliminar obstrucciones de la aguja
de mueska

Eliminar obstrucciones de las
agujas de lavado de cubetas de
reacc¡ón

E Tareas de mantenimiento según sea necesario

Roche Dragnostics
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ISE cTOl c7O2 cfi2 c602 Modo dcl
instnllnenlo

Tarea de rDaDlenil¡r¡elllo Conrerltar¡o

Cofe lS[ cTOl íTOZ c5O2 Mododel
inslrumenlo

Tarea de nranlen¡n)¡ento Comentario

Core ISE cTOl c7O2 csOZ eAOl e6O2 Mododel
illslror¡rcr¡1o

Tarea de nlanteninrienlo Coorcntar¡o

SB/MUAP



Mantenimiento
,n

l -11'r\

I

.W
Corc ISE c7O1 c7O2 c5o2 eaor c602 Mododel

irstrumerrlo
CorlefitarioTar€a de n¡ar¡tcnilnicnto

Sustituir las puntas de las agujas
de lavado de cubetas de

reacción(11

SB/MUAP

Vaciar el tanque de vacfo SB/NIUAP

Sustituir las agujas del pipeteodor Seguido de chequeo
de p¡peta

Eliminar obstrucciones de las

agujas del pipeteador

Limpiar el recipiente de residuos
de tapones

SB,/ME/AP

Limpiar el gripper de casetes de
reactivo

LM/AP

Limpiar los pasos d€ flujo de
electroquimiolum iniscencia y
prelavado

SB/MUAP Solución ISE

Clean¡ng Solution /
Elecays Sysclean,
solución ECO-D
al2!6

o
L¡mpiar los conductos de
aspiración de CleanCelly la base
para botellas

SB/MUAP

Limpiar los conductos de
asp¡ración de Preclean ll y las

bases para botellas

SB,/I\4UAP

Limpiar el cajón de bandejas ¿ / SBIMUAP

L¡mpiar los conductos de
aspiración de Procell/CleanCell y
la base para botellas

/ SB/MUAP

Limpiar el disco de reactivos y el

almacén de reactivos

./ SB/M E./AP

E Tareas de mantenimiento según sea necesar¡o

(1) Este procedtmíento únicamente pueden realzarlo los operadores que hayEn rec¡bido una lormación e§pecff¡cá sobre las tareas de

hantenim¡ento ampliado, Las puntos de Eguia gastadás suelen sustrtu¡rse cada I o 2 6ños.

I
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Apagado del instrumento y reinicio de data manager

Apagado del instrumento y re¡n¡cio de data
manager

Lleve a cabo las siguientes tareas de mantenimiento
semanalmente para garantizar un rendimiento óptimo del
sistema.

Acción del usl¡ar¡o

I Apagado del instrumento l, En la parte frontal de la un¡dad c!re, pulse
el botón OFF [botón naranjaJ.

t
2 El¡minación de peticiones

abiertas

'1. En data manager, seleccione el área de
trabajo Validación.

2. Pulse la tecla F7 y deflna el rango temporal
a la semana pasada.

3. Para seleccionar ¡odas las peticiones de
tests abiertas, pulse Ctd+A

4. Haga cl¡c con el botón derecho del ratón y
seleccione el comando Borrar test,

3 Sustitución del DVD de
archivado (si eld¡spositivo de
almacenamiento
seleccionado es un DVD)

1 . En data manager, ¡ntroduzc€ un DVD vacío
en la unidad de DVD.

2, Ciene el software de data manager y
re¡n¡cie el PC en que está instalado data
manager.

4 Limpieza del instrumento tl. Sielinstrumento está apagado, siga las
¡nstrucciones de limpieza.

5 lnicio del instrumento l. Cuando data manager vuelva a estar en
ejecuc¡ón, pulse el botón ON (botón verde)
situado en la pane frontal de la unidad
coIe.
. Durante la inic¡al¡zación del

¡nstrumento, compruebe vi§ualments
que no haya fugas.

2. Una vez que el instrumento se haya
inicial¡zado, continúe la operación de
rutina o com¡enza con la lisla de chequeos
d¡ar¡os.

E Apagado del ¡nstrumento y re¡nicio de data manager

Roche Diagnostics
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Mantenimiento

Eiercicios sobre mantenimiento

Ejercicio 1 - Tareas y pipes de mantenimiento

/ ¿Por qué es importante realizar el mantenimiento de forma periódica?

/ ¿Con qué frecuencia debe limpiarse el instrumento? ¿Por qué es
importante?

/ ¿Qu¿ tareas de mantenimiento se recomiendan para una:
a. pipe diaria?

tx

o

t
/ a. pipe semanal?

/ c. pipe de finalización?

Roche Diagnost¡cs
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Ejercicios sobre mantenimiento

/ Desc¡iba las tareas de mantenimiento "Purga Reactivo" y "Limpieza del
paso de flujo de prelavado".

Roche Diagnostics
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t

t



Mantenimiento

Ejercicio 2

/ Relacione las siguientes tareas de mantenimiento con la descripción
correspondiente.

Purga Aire Pipeta Purga Reactivo

,¡

i
r.!..

I]' : I¿

bt\
i,.

L

::

i

Reinicializar Limpieza Flujo
Lhuido

Final¡zación

Tarea de

nrarrtenalnicl|to

C D E

I
Módulo e 801: la rutina de f¡nal¡zac¡ón se lleva a cabo en la aguja de muestra, la aguja de
react¡vo, las agujas de sipper de electroquimioluminiscencia, la unidad de detecc¡ón y la un¡dad
de reactivos del sistema. El s¡stema se purga con agua y las celdas de medición se llenan con
solución ProCell ll M.

Módulo e 801: el paso de fluio de la aguja del sipper de prelavado se lava con soluc¡ón Sysclean.
Los pasos de flujo de electmquimiolum¡niscenc¡a y el páso de flujo de prelavado deben limpiarse
como mín¡mo una vez csda 2 semanas, O BIEN, después de 10.000 med¡c¡ones para cada paso de

flujo de electroqu¡m¡olum¡n¡scenc¡a, O BIEN, después de 20.000 med¡ciones para cada páso de

flujo de prelavado.

Se re¡nic¡alizan los componentes mecánicos de los módulos seleccionados a sus posic¡ones

in¡ciales. Si activa la cas¡lla de verificación UM, los componentes mecánicos de todos los módulos
se reinicializan a sus posiciones inic¡ales y todos los racks se transportan al área de descarga.

Módulo e 801: se purgan las agujas del área de prelávádo y los tubos de asp¡rac¡ón de
Preclean M o los tubos de áspirac¡ón Procell M/Cleancell M. En el último caso, se purga el aire
de las lfneas de asp¡ración y se llenan las PC/CC cups.

Módulo e 801: se purga el a¡re de los pasos de flujo de las agujas de muestra y de reactivo tantas
veces como se haya especificado.

/ CaAa letra se refiere a un componente del área de medición del módulo lSE.

Relacione las letras siguientes con el componente adecuado,

Electrodo de referencia

Válvula p¡nzante

Electrodos ISE

Éúrnt, RoEE¡|TA ELÉ f,iA¡74
PROOUCTOS AOCa{i 3¡ Q-s l

DMSÉN DlAClt¡Ulii,i,l
co - DtREcfoRAr;cñlcA
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Ejercicios sobre mantenimiento

Eiercicio 3

/ Enumere las tareas de mantenimiento que deben realizarse cada 6 meses y
cuando sea necesario:

/ ¿Có*o se efectúa una limpieza manual de la aguja de muestra?

/ ¿Cual es el procedimiento de eliminación de peticiones ab¡ertas?

ü

a

Roche Diagnostics
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Tareas de rutina ampliada

Tareas de rutina ampl¡ada en la unidad de
control

Gonfiguración de CC automático

Configurar un CC automát¡co para
CC de ¡ntervalo

Para cada test puede conf¡gurar que se real¡ce un CC

automát¡camente a intervalos de tiempo def¡nidos. Una

vez transcurrido el intervalo de tiempo (l-1.000 horas), el

sistema recom¡enda que se realice una medición de CC

(Causa; lntervolo).

í)

tbb

o

Roche Diagnostics
cobasc) 8000 modular analyzer series . Versión 1,0 . Gufa de formación

Seleccione Ljtil¡dades > Aplicac¡ón > Rango.

Selecc¡one la casilla de verificación lnterv. Control

En el campo lntervalo de control, introduzca el

¡ntervalo de tiempo.

En la lista de la izquierda, elija el test que desea

conf¡gumr.

El intervalo de tiempo se puede definir desde I a

1.000 horas.

Seleccione el botón Guardar.

Elija Util¡dades > Sistema > As¡gnación Racks
> Configttración Modular.

Para as¡gnar racks de CC pam el CC automát¡co,

introduzca los lD de rack en el campo CC Autom.

Seleccione el botón OK.

Al finaldel intervalo de tiempo, el CC se recomienda

automáticamente.

S¡ en el compartimento de CC automático hay racks

de CC automático Gon material de CC adecuado, el

CC se realiza aulomáticamente con los casetes de

reactivo activos (en uso).
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Tareas de rutina ampliada en la unidad de control

Configurar un CC automát¡co para
CC después de cal¡brac¡ón

lú Eé.'D-c.nfr.
t -*---*

al

rí ...-.*.,--e,Eh

¿

Seleccione Utilidades > Sistema
> Conliguración Calibración y CC.

Selecc¡one la casilla de ver¡flcación CC Automático
con CC ras Calib.

Seleccione el botón OK.

S¡ hay un rack de CC automático con los materiales de
CC adecuados en el compart¡mento para CC

automát¡co, el ¡nstrumento realiza automát¡camente
las medic¡ones de CC sol¡citadas después de la
cal¡bración sin intervención del operador.

Cuando caduca un material de CC de un rack de CC

automático, el rack de CC automát¡co debe descargarse
manualmente. Sustituya el mater¡al de CC caducado y
vuelva a cargar el rack en el instrumento.

Cuando hay más de un material de CC de un lote
dispon¡ble para las mediciones de CC, el ¡nstrumento
ut¡l¡za el material de CC con la mayor estabilidad a bordo.

Seleccione CC > Estado.

Seleccione el botón Descarga.

Seleccione el rack que desea descargar

Selecc¡one el botón Ejecutar.

Descargue el rack de CC.

o
Descarga de racks de GC automát¡co del compart¡mento
de CC automático

Unicamente cuando el perlodo de estabil¡dad a bordo se

ha exced¡do para todos los materiales de CC del rack, el
instrumento descarga de forma automática el rack de CC

automát¡co.

S¡ se supera el período de estabilidad a bordo definido en
la pestaña utilidades > Aplicación > Rango para un
material de CC, el $¡stema em¡te una alarma amarilla.
Además, en el menú CC > Estado, la columna'
[segunda columna) del material de CC correspondiente
se vuelve amarilla. No se realizan med¡c¡ones con
materiales de CC de los mcks de CC automético cuyo
período de estabilidad a bordo haya sido superado.
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Pr¡or¡dad de los materiales de GC

Para descargar racks de CC aúomát¡co del
compart¡mento para CC automát¡co
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Tareas de rut¡na

Asignación de tests y perf¡les de test a tec¡as de sel
de tests
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Para poder seleccionar tests y perf¡les de tests en el

menú Trabajo > Sel. Tests, debe as¡gnar teclas de

selección de tests a eslos en Ut¡lidades > S¡stema
> Selecc¡ón Tecla.

Un perfil de test es un conjunto de tests que se

selecc¡onan conjuntamente mediante una sola tecla de

selección de tests.

Las teclas de selección de tests se organ¡zan en hojas de

cálculo. Para cada tipo de muestra hay d¡spon¡bles

6 hojas con 32 teclas de selecc¡ón de tests cada una
(192 teclas de selecc¡ón de tests por tipo de muestra).Ic ¡
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Estas hojas pueden utilizarse para grupos de tests. Puede

def¡nir un nombre para la etiqueta de cada hoia, por

qemplo, Homonas, firoides o Marcadores tumorales-

Definición de la configuración de reagent manager en el
módulo c7O2

Para el módulo c 702, puede definirse una hora a la que

reagent manager descarga los casetes de reactivo del

disco de react¡vos.

'a.
En el cuadro de diálogo ln¡c¡o, puede desactivar la

descarga automática de casetes de reactivo.

Modo de programación de descarga Selecc¡one esta casilla de verificación para aclivar la
descarga automática de los casetes de reactivo.

Definir hora Defina una hora a la que reagent manager descargará
automáticamente los casetes de react¡vo vacíos o

selecc¡onados de forma manual (hh:mml.

reagent manager ún¡camente ¡nicia la descarga si el

módulo c 702 no se encuentm en el modo Operación
(por ejemplo, está en el modo Recepción Racks).
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Tareas de rutina ampliada en la unidad de control

Definición del modo de inicio rápido y el
enmascaram¡ento de reactivos caducados en el módulo
e 801

Modo de in¡c¡o ráp¡do

e

Máscara para reactivo caducado

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión 1,0 . Gufa de formación

Seleccione esta casilla de verificac¡ón si desea que el
módulo e 801 pase del modo Standby al modo
Operación en tan solo 5 minutos en vez de l2 minutos.

El módulo e 801 omite la purga de reactivos durante el

modo Preparación. Sin embargo, si el módulo no ha

estado en el modo Operación durante más de 8 horas,

se real¡za la purga de reactivos.

Act¡ve esta casilla de verif¡cac¡ón para enmascarar los

casetes de react¡vo caducados y las botellas de

ProCell ll M caducadas (lote caducodo).

Los casetes de react¡vo que han caducádo se

seleccionan para la descarga y se dejan de utilizar pam

los tests. Las botellas de Procell ll M caducadas se dejan
de ut¡lizar para los tests.

-'9,. Esta selecc¡ón prevalece sobre la informac¡ón de
enmascaramiento cod¡ficada en los arch¡vos de
aplicac¡ón.

La casilla de selecc¡ón Máscara para reactivo
caducado se refiere a los elementos s¡gu¡entes:

. A la fecha de caduc¡dad, no a la estabilidad a bordo

. A los react¡vos de tests, diluyentes y reactivos de
pretratam¡ento enlazados y viceversa, si coresponde

. A los react¡vos enlazados que forman pane de kits
enlazados

. Procell ll M
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Tareas de rutina ampl iada

Definición de niveles de reactivo para las alarmas de
react¡vo amar¡lla y púrpura

H
lr,

/,

Para garant¡zar un sumin¡stro de reactivo suficiente
durante la operac¡ón, puede defin¡r 2 niveles de reactivo
pam cada reactivo. Los niveles de react¡vo activan una

alarma de react¡vo amarilla o púrpura.

Para los react¡vos de tests, el nivel de reacl¡vo es el

número de tests restantes en el casete de reacüvo. Para

los diluyentes, las soluciones de lavado, los reactivos del

sistema y la soluc¡ón ECO-D, el nivel de reactivo es el

volumen restante en ml.

-'9,- Para mostrar las alarmas de reactivo púrpuras, en el

menú Panorám¡ca, seleccione la cas¡lla de ver¡ficac¡ón

Acción Preventiva.

Las alarmas de react¡vo se v¡sualizan en los menús

s¡gu¡entes:

. Panorám¡ca

. Reactivos > Asignación

. Reactivos > Estado

Los colores de alarma de las alarmas de reactivo tienen el

s¡gnif¡cado sigu¡ente:

o

Alamas de f€actiYo

Sigr¡ificado Acciórr necesariaColor dc la
alarnra

El nivel de react¡vo es ¡nferior al
requisito drario.

Al comenzar el tumo de trabajo, deben sumin¡strarse sufic¡entes
casetes de react¡vo para el dla.

I El nivel de reactivo es inferior al
nivel de precaución,

Debe suministrarse un nuevo casete de reactivo tan pronto como sea
pos¡ble.

ru El reactivo está vacfo o ausente. Debe suminiska$e un nuevo casete de react¡vo ¡nmed¡atamente.

t Colores de alarma de las alarmas de reactivo

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 Gufa de formación-
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Tareas de rutina ampliada en la unidad de contro!

Definición de niveles de reactivo para !a carga de
react¡vos en el módulo c7O2

Llmite amarillo de carga

Llm. de carga ¡nicial

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modular analf¿er series . Versión 1,0-Guía de formación

En el módulo c 702, pueden def¡n¡rse niveles de reactivo
que act¡van la carga de reactivos en un modo dist¡nto al

modo Operac¡ón. Esta caracterÍst¡ca gamntiza el

sum¡nistro puntual de reacüvos a los discos de react¡vos

s¡n que reagent manager interrumpa la opemc¡ón.

Para los reacüvos de tests, el nivel de reactivo es el
número de tests restántes en el casete de reactivo. Para
los diluyentes, las soluc¡ones de lavado y ECO-o, el nivel
de react¡vo es el volumen restante en ml.

Los niveles de react¡vo se deflnen en Utilidades
> Sistema > N¡vel de carga de reactivos.

S¡ el número restante de tests es ¡nferior al límite amar¡llo
de carga, se emite una alarma amar¡lla. Los casetes de
reactivo de tests con una alarma de límite amarillo de
carga que esperan en reagent manager se cargan
d¡rectamente dumnte el modo Standby o el modo
Recepción Racks.

Durante el modo Operación, el casete de react¡vo en

espera se añade a la cola de carga. El casete de reactivo
se cargará en la siguiente ses¡ón de carga act¡vada por
otro casete de reactivo,

Si el número de tests restantes de un casete de reactivo
es ¡nferior a '15, reagent manager carga un casete de
react¡vo de sustitución incluso s¡ el módulo se encuentra
en el modo Operación.

El lím¡te de carga in¡c¡al refleja la cantidad de reactivo
necesaria pam I dfa en cada disco de reaclivos.

El reactivo se añade a la l¡sta de carga,/descarga de
reactivos.
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Tareas de rutina ampliada
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Tareas de rutina ampliada en la data
manager

Asignación de reglas de GG
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Ef Componente Asignación de regla de CC

Roche D¡agnostics
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Utilice el componente Asignac¡ón de regla de cc para

asignar reglas de CC a los tests.

Existen 2 modos de asignar reglas de CC a los tests:

. De forma global, asignando una regla de CC a todos

los tests
. De forma individual, asignando una regla de CC a un

test

Para cada asignación de regla de CC, debe configurarse
uno de los s¡guientes niveles de gravedad:

. Advertencia: ¡nd¡ca el ¡ncumplimiento de una regla,

pero no afecta al desbloqueo de resultados. Se util¡za

para ¡nd¡car que la cal¡dad de la medición ha

comenzado a descender.
. Error: indica el incumplimiento de una regla y paraliza

el desbloqueo de los resultados de los tests. Si la

caracteística de bloqueo de la validación se acüva en

los parámetros de CC, los resultados de los tests con

un nivel de gravedad de Error se bloquean para la

validación.
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Tareas de rutina ampliada en la data manager

H¡stórico

Configuración de las alarmas de resultados de CC

Todos los cambios real¡zados en las asignac¡ones de
reglas de CC se registran en un cuadro de diálogo
Histórico.

Las alarmas de resultados pueden configurarse para que

bloqueen los resultados de CC en el componente
Parámetros de CC de cobas 8oO0 data manager
> Alarma de resultados de CC. Por ejemplo, puede ser
necesario selecc¡onar la cas¡lla de verif¡cación Bloquear
CC cuando se exceda la fecha de caduc¡dad de un
reactivo. Cuando se selecciona la cas¡lla de verificac¡ón
Bloquear CC para una alarma de resultados, se as¡gna
un nivel de gmvedad de error a todos los resultados de
CC asociados a la alarma de resultados y se bloquean.

La cas¡lla de verificación Bloquear CC únicamente
funciona si se ha seleccionado la casilla de verificación
Val¡dación bloqueada en Parámetros de CC de
cobas 8O0O data manager > Material de CC.

-'a,. S¡ se utiliza el CC calculado y el CC as¡métrico,
deben seleccionarse los 2 cuadros pára "Fuem del valor
previsto (superior)" y "Fuera del valor prev¡sto (inferiorJ",
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Tareas de rutina ampliada

Ut¡l¡ce el componente lnstrumento para las acc¡ones

siguientes:

. Acüvar o desactivar el enmascaramiento de paciente

automático para errores de CC

. Activar o desact¡var la func¡ón de validación para la

alarma de resultados selecc¡onada

'9,- El enmascaram¡ento está activo para todos los tests

de lorma predeterm¡nada. La configuración debe
realizarse en el n¡vel de submódulo y no en el nivel de
módulo.

'9. Si existe una alarma de resultados, la función de
validación únicamente es relevante si el modo pass-

thmugh para los resultados de los tests esüí desactivado.
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Tareas de rutina ampliada en la data manager

Cuad¡o de diálogo Tests/Rangos referencia

P-¡¿¡ E- e¿a FiI--l 0."¿" [-
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Utilice el componente Tests/Rangos referencia pam

las acciones s¡gu¡entes:

. Crear y ed¡tar r¿ngos de referencia para un test

. Ed¡lar rangos de SD para mediciones de CC utilizando
casetes de reactivo en Standby

. Crear y ed¡tar acc¡ones act¡vadas por rangos de
referenc¡a como, por ej., un repmcesamiento, una
repetic¡ón o un test conf¡rmator¡o

. Activar o desactivar el desbloqueo automático de los

resultados de tests
. Seleccionar una unidad secundaria para los

resultados de tests
. Asignar un límite de ¡ncertidumbre más elevado a un

test
. Act¡var o desactivar el acotamiento [bracketingJ

de CC

. Crear tests calculados
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Tareas de rutina ampliada

ri: l.,'QÚ\ ''

o

Campos

Rangos de referenc¡a

Acotamiento de CC

Rángo SD de CC Srandby

Resultado confidenc¡al

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series . Versiún t.0 Gufade formación'

Pará cáda rango de referenc¡a, pueden conf¡gurarse

4 mngos, Las acciones, sise crean, se activan cuando los

resultados de los tests se encuentÉn fuem del rango

. Rango definido por el usuario

Los rangos definidos por el usuario definen las

especificaciones del laboratorio. Los resultados que

se encuentran fuera del rango no se bloquean, Los

resultados se marcan con el estado Rango definido
por el usuar¡o analzado-

. Rango normal

lntroduzca el rango de valores esperado. Los

resultados que se encuentran fuera del rango normal

no se bloquean. Los resultados se marcan con el

eslado Rango normal.

. Rango crítico

El rango clt¡co define el mngo fuer¿ del cual un

resultado se considera "cítico". Los resultádos que se

encuentran iuera del rango no se bloquean. Los

resullados se marcan con el estado Rango crll¡co.

. Rango de val¡dación

lntroduzca el rango de validac¡ón para el test Los

resultados que se encuentran fuera del rango se

bloquean y deben validarse, pero solo si el modo

pass-through para los resultados de los tests está

desact¡vado. Los resultados se marcan con el estado

Rango de val¡dac¡ón.

Seleccione esta cas¡lla de verificación para activar el

bracketing de CC. Si el bracketing de CC está act¡vado, el

desbloqueo de un test depende de dos med¡ciones de CC

en vez de solo una. Deben realizarse una med¡ción de CC

anterior al test (primera) y otra posterior al test (últ¡maJ.

Conüene el valor de desviación estándar predeterminado

que se utiliza para la evaluación de CC de una botella en

Standby. Para los tests que no son de Roche, este valor
puede modificarse en caso necesar¡o,

Para los tests de Roche, el campo se cumpl¡menta

automáticamente. El valor predeterminado es de 2 SD

para tests de química clÍnica y de 3 SD para tests

inmunológ¡cos heterogéneos. El valor no debe ser

superior a '10 SD.

Cuando esta cas¡lla de ver¡f¡cación está activada, sólo los

opemdores con el derecho de lectura de resultados

conl'idenc¡ales pueden v¡sualizar, editar y validar

resultados de tests.
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Tareas de rutina ampliada en la data manager

Val¡dac¡ón automática Marque o desmarque esta casilla de verificación para

activar o desactivar la validación automát¡ca de

resultados de tests dentro del rango de validac¡ón.

Si esta casilla de verificación está activada, se muestrán
2 opc¡ones adic¡onales:

. Validar repeticiones

Si los resultados de tests repetidos se encuentran
dentro del rango de val¡dac¡ón, estos se desbloquean
y se envían al host automáticamente.

, lgnorar rango de validación

Todos los resultados se desbloquean, incluso si se

encuentran fuera del rango,

+ Las opciones de val¡dac¡ón automática únicamente t
son relevantes s¡ el modo pass-through para los

resultados de los tests está desact¡vado. Si el modo pass-

through está activado, todos los resultados se envían al
host, ¡ndepend¡entemente del rango de validación.

Unidad secundaria lntroduzca la unidad de medic¡ón a la que se convertirá el
resultado. lnd¡que el número de unidades decimales. Las
un¡dades de medición secundarias únicamente se ut¡l¡zan
para los informes.

Reglas conversión resultado Permite convertir resultados numéricos en resultados
alfanuméricos.

¿ñ

qt

Creación de tests calculados t
Un test calculado es una prueba cuyo resultado se
calcula med¡ante d¡stintos métodos analÍücos
individuales con una fórmula concreta tal como la

relación A./8.

Los tests calculados deben prográmarse en data
manager (Conf¡gurac¡ón de tests de cobas 80o0 data
manager > Tests/Rangos referencia).

'a.- Desact¡vación de una fórmula

La fórmula se desact¡va automáticámente s¡ alguno de los
tests def¡n¡dos en la fórmula se el¡m¡na o deflne como
inactivo.

Roche Di€gnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series Versión 1.0 .Guía de formación .



Creación de áreas de trabajo

Tareas de rutina ampliada

dota manager t¡ene configumdas las sigu¡entes áreas de

rabajo de forma predeterm¡nada:

. Rutina

. Parámetros de CC

. CC Rutina

. Configuración de rutina

. Conf¡guración de tests

. Configumción del s¡stema

. Admin¡stración

o

E Componente Areas de trabajo

Gestión de usuarios

Roche Diagnostics
cobaso 8000 modular analyzer series . Vers¡ón 1,0 . Gula de formación ,
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El componente Adm¡nistración de cobas SOOO data
maflager > Áreas de trabajo permite gestionar las

áreas de tmbajo en dala manager. Para adaptarse a las

necesidades de su laboratorio, es posible crear áreas de

trabajo y asignarles componentes.

Se pueden crear, definir y gest¡onar usuarios así como

sus derechos de acceso personales.

Tamb¡én se pueden def¡n¡r contraseñas, determinados

derechos de usuarios (por ei., poder leer resultados

confldenciales) y asignar áreas de trabajo de acuerdo con

la func¡ón del usuario en el laboratorio.
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Tareas de rutina ampliada en la data manager
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É Componente Perfll de usuario

Cr€ación de un perf¡l de usuario nuevo

l. Clic con el botón derecho del ratón

2. lnsertar usuario

3. lntroduc¡r la informac¡ón necesaria

4. Guardar
a

Asignación de árcas de trabajo a un usuario

l. Selecc¡onar Mod¡ficar área traba¡o

2. Selecc¡onar lnsertar área trabajo

3. Selecc¡onar el área de tmbajo requerida
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Resolución de problemas en los módulos cobas e

No se puede realizar una cal¡bración ...... ..

Cambio de reactivos

fndice de materias

Contenido del capltulo

Contaclo con el representante del serv¡cio técnico
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Índice de materias
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Resolución de problemas

Gontacto con el representante del seru¡c¡
técnico de Roche

En el caso de que sea necesario acudir a un

representante del servicio técnico de Roche para

solucionar un problema de un test o del ¡nstrumento,
deberá tener preparada la s¡guiente informac¡ón:

a

Archiyos: copia de seguridad de la base de
datos e infome de problemas

Problemas con un test de qulmica clín¡ca o
con un test ¡nmunológ¡co

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analf¿er series .Versión 1,0-Guía de formac¡ón

D Cop¡a de seguridad de la base de datos en la unidad
de control

En el modo Standby, selecc¡one Utilidades
> Mantenimiento > Chequeo > (27) Copia
Seguridad Base de datos > Selecc.

Según el momento de eiecución, seleccione el mes,la
semana o el dÍa.

Esta función crea un archivo GetLog de la base de

datos del instrumento y lo transfiere a data manager

automát¡camente.

D lnforme de problemas

Cree un informe de problemas en data manager y

guárdelo en un d¡spos¡tivo de almacenamiento USB.

tr lmpres¡ón de una lista de alarmas de la fecha en

cuest¡ón

tr Captums de pantalla, fotografías o datos impresos

tr Número de cuenta/número lD de cliente

tr Número de serie del instrumento y número de serie

del módulo

tr Versión del software

D Descripc¡ón del problema incluyendo las alarmas
relevantes y los números de código de alarma

tr Determinar si el problema es específico del móduloo
del canal de medic¡ón

tr Tests afectados y resto de tests a bordo

tr Cuándo ocur¡ó el problema por pr¡mera vez

D Programación de lavados adicionales

D Números de catálogo, números de lote y fechas de

caducidad de los react¡vos

D Números de catálogo, números de lote y fechas de
caduc¡dad de los cal¡bradores y materiales de CC

D Resultados de calibración de las últ¡mas cal¡brac¡ones

real¡zadas

tr Resultados de CC de las úlümas mediciones de CC

realizadas

El Resultados de pacientes (con los resultados de

correlación, s¡ son relevantesl
Éqnr. t{OsBllfÁ XGLE ffA¿¿{
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Contacto con el representante del servic¡o técnico de Roche

Problemas con el ¡nstrumento tr Número de cuenta/número lD de cliente

O Número de serie del instrumento

fl Vers¡ón del softlvare e idioma instalado

tr Fecha de instalac¡ón del ¡nstrumento y el software

tr Descripc¡ón detallada del problema inclu¡do cualqu¡er
t¡po de prueba (p. ej., capturas de pantalla, fotos o

datos impresos)

- Frecuencia y circunstancias del caso

- Alarmas y números de código de alarma

- Lista de alarmas de la fecha en cuestión

tr Otra información relacionada con el instrumento o el
mantenim¡ento
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Resolución de problemas

Resolución de problemas en los módulo
cobas e

No se puede realizar una calibración

Causas Se han efectuado más de 4 cal¡braciones con 'l vial de
calibrador [los calibradores se pueden p¡petear hasta
4 veces del m¡smo vial de calibrador).

El calibrador está vacío o no está cargado.

Se ha excedido la fecha de caducidad del calibrador.

El código de barras del vial de cal¡brador es ileg¡ble o
no válido, o bien, los datos específicos del lote de

calibrador no se han descargado.

Los calibradores 'l y 2 no están situados en el mismo

mck o hay una pos¡ción de rack vacfa entre los

calibradores (excepto en el caso de cal¡bmdores
múlüples en el módulo e 801).

Se ha colocado un vial de calibrador con código de

barms en un rack con posiciones de rack as¡gnadas

manualmente.

Los calibradores se han situado en un rango de racks

erróneo o en un rack incorrecto. Por lo tanto, es
prec¡so revisar s¡empre la lista de carga de

calibmdores.

Los viales de calibradores múltiples no están

completamente cargados.

Hay calibradores ind¡viduales y calibradores múltiples
mezclados en el mismo rack.

No se ha solic¡tado la cal¡bración o no se ha real¡zado

n¡ngún CC después de la cal¡bración.
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Cambio de reactivos

Gambio de reactivos

-'9,- Compruebe que no haya espuma n¡ burbujas de aire
antes de cargar casetes de react¡vo, calibradores,
materiales de CC, muestras y reactivos del sistema. El

¡nstrumento realiza una detección del nivel de líqu¡do,

una detección de burbujas y una detección de espuma en

los casetes de reactivo nuevos cargados.

La espuma puede ocas¡onar el rechazo del casete de
reactivo así como resultados ¡ncorrectos. En el caso de
detectar espuma, el casete de reactivo se enmascara, se

emite una alarma y el casete de reactivo se reserva

automáticamente para la descarga.

o
'9.- No ut¡l¡ce reactivos ni material fung¡ble caducado,
ya que podrfa obtener datos imprecisos.

+ S¡ los casetes de reacüvo nuevos cargados deben
calibrarse, es preciso realizar un registro de los react¡vos,

De lo conlrario, los casetes de reactivo no pueden

seleccionárse para la calibrac¡ón en Calibración
> Estado.

'9. En módulos ISE:

Después de sust¡tu¡r reactivos lSE, lleve a cabo una purga

de reactivos y una cal¡bración lSE.
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'9,-
En módulos e 602: a

lnserte sólo los casetes de reactivo a la temperatura
correcta de 20 t3 'C.
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Glosario
absorbanc¡a Relac¡ón entre la intensidad de la luz

con una longitud de onda específica que ha pasado a

través de la muestra (intensidad de luz transmitida) y

la intensidad de la luz antes de introducirse en la

muestra (intensidad de luz incidente). La absorbanc¡a

de una muestra es proporcional al grosor y a la

concentración de espec¡es absorbentes de la misma, a

diferenc¡a de la transmitanc¡a, que van'a

logarítmicamente según el grosor y la concentrac¡ón.

Si bien la absorbancia no d¡spone de unidades
verdaderas, suele ¡ndicarse en un¡dades de

absorbanc¡a o UA.

aguja Parte del mecanismo de muestreo que se

uüliza sólo para aspirar o para d¡spensar fluidos. Eslá

fljada a una cámara o una tuberÍa por la que se

transf¡ere el lfqu¡do.

aguja Pane del mecan¡smo de muestreo utilizada
para aspirar y d¡spensar flu¡dos.

alama de resultados Elemento de ¡nformación
adicional asociádo a un resultado de test, CC o

calibrac¡ón. Se genera debido a una condición
anómala de la med¡ción.

alama del ¡nstrumento Alarma provocada por la

condición anómala de un instrumento.

archivo de reg¡stro Archivo que contiene reg¡stros

de eventos específicos que se han producido en un

sistema.

Assaycup Nombre de producto de un cub¡lete de

reacción ut¡lizado en los anal¡zadores ¡nmunoquímicos

de SWA

Assaylip Nombre de producto de una punta de
pipeta ut¡l¡zada en los analizadores inmunoquímicos

de SWA.

bande¡a de racks D¡spos¡t¡vo detransporte esüándar

para transponar y manipular los racks.

baño de incubación Depósito lleno de agua a

temperatura controlada que rodea las cubetas de

reacc¡ón.

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series .Vers¡ón 1.0 . Gufa de formación ,

Glosario
absorbanc¡a - cobas c pack

cal¡brac¡ón Operac¡ón que, baio unas condiciones

específicas de un primer paso, establece una relac¡ón

entre los valores cuantitativos con incertidumbres de

med¡ción proporc¡onados por estándares de medición
y las ¡nd¡cac¡ones de medic¡ón con incertidumbres de

medición asociadas correspondientes. En un segundo
paso, se utiliza esta ¡nformac¡ón para establecer una
relación que permila obtener un resultado de

medic¡ón a panir de una ¡nd¡cac¡ón.

cal¡brador Estándar de med¡c¡ón util¡zado en la

cal¡bración (Guía ISO/IEC 991 Nota: material de

referencia (p. ej., una solución o suspens¡ón) o

dispos¡tivo de característ¡cas cuanütativaycualitativas
conoc¡das (p. ej., concentración, activ¡dad, intens¡dad,

reactividadJ utilizado para calibrar, graduar o ajustar

un procedimiento de medición o para comparar la

respuesta obten¡da con la respuesta de una muestra

de test. Las cantidades de los mensurandos de interés

del calibrador se conocen dentro de unos límites

determinados durante su prepáráción y se pueden

util¡zar para establecer la relación de una respuesta de

proceso de medic¡ón con la camcterística med¡da a

través de todos los métodos o solamente con algunos.

El cal¡brador debe ser rastreable a partir de una

prepamción de referenc¡a nacional o ¡nternacional o

un materialde referenc¡a, si estín disponibles. Se

pueden utilizar cal¡bradores con d¡ferentes cantidades
de mensurandos para establecer una curva de

cantidad/respuesta en un rango de interés, aunque la

mayoría de analizadores hematológicos util¡zan una

calibración de I punto.

carga cont¡nua Función del inslrumento que

permite cargar muestras y react¡vos dutante el

funcionamiento s¡n ¡ntenumpir la serie en curso.

carryover (contaminación por arra3tre)

Contaminación de un test por reactivos o una mueslra

de un test anterior.

cas€te de rcactivo Contenedor para el

almacenamiento y eltransporte de reactivos.

celda de medic¡ón Dispos¡tivo de flujo cont¡nuo que

se uül¡zá en el proceso de medición. En función de la

tecnologfa, puede requerir distintos pasos y

componentes.

cobas c pack Nombre de producto de los casetes de

reaclivo util¡zados para química clínica en los módulos

cobas c.

o

t

.áÉ r(6nEnf^ uEtü {P
-ó,iñr,r:ToS RoCHE s A'u u'

ls!tR:+lnl;:L::^

341

i



Glosario
cobas c pack MULTI - estab¡l¡dad a bordo

cobas c pack MULT¡ Nombre de producto de los

casetes de react¡vo ut¡lizados pam las ap¡¡cac¡ones de
canal ab¡eno en los módulos cobas c.

cobas e pack Nombre de producto pam los casetes
de react¡vo util¡2ados con los tests ¡nmunológicos de
los módulos cobas e y los sistemas Elecsys@.

cobas@ link Puena de enlace de hardwai-e que
proporc¡ona una conexión segura pam la
transferencia de dátos entre la red cl¡enle y la red
corporat¡va de Roche.

código de barras Representación de datos legibles
por máquina óptica.

código de control Tipo de comprobación de
redundancia ut¡lizada para la detección de errores en
códigos de barras que se han introducido
manualmente.

copia de la calibración Función que perm¡te copiar
datos de calibración del mismo tipo del ACN principal
aIACN adicional (en el mismo e pack).

copia de segur¡dad Para almacenar datos de forma
independiente respecto a los datos act¡vos, que se
manüenen en el mismo sitio. Se puede hacer de Íorma
global, es dec¡c realizando una copia de seguridad de
todos los datos selecc¡onados, o bien de forma
incremental, es dec¡r, real¡zando una copia de
seguridad sólo de los cambios.

cop¡a del CC Función que permite copiardatosde
CC del m¡smo tipo del ACN principalalACN adicional
(en el mismo cobas e pack).

criterio de calidad de calibrac¡ón Procedimienio
que verif¡ca automát¡camente la corrección y fiabilidad
de las calibraciones.

Gubeta Contenedor pequeño uülizado para

muestras, cal¡bradores, materiales de CC o reactivos.
Según el tipo de cubilete y s¡stema, puede colocarse
en un rack, en un tubo o cargarse directamente en el

s¡stema. Si se compar¿ con un tubo, perm¡te el uso de
volúmenes más reducidos de líquido y d¡sm¡nuye, de
está forma, elvolumen muerto.

cubeta de reacc¡ón Cubeta de plástico en la que se
p¡petean la muestra y los reactivos pam las reacc¡ones
qufmicas o inmunológicas.

cub¡lete en tubo Conf¡gurac¡ón en la que se coloca
un cubilete en un tubo en lugar de directamente en un
rack

curva de cal¡bración Gráfico de los valores de
señales medidos (determ¡nados durante la
calibración) frente a los valores de concentración
conocidos de los cal¡bradores.

Roche D¡agnostics

cobaso 8000 modu lar analyzer series Vers¡ón l.O.Guía de tormación

dasyiación estándar Rafz cuádmda pos¡tiva de la
variabilidad.

detección de coágulos Función utilizada en el
sistema de asp¡ración de una aguja que detecta si una
punta de pipeta o una aguia está obstruida por un
coágulo.

detección de nivel de llquido Proceso durante el
que se mide la cant¡dad de líqu¡do de un contenedor.

dilución Dilución de la muestra real¡zada por el
anal¡zador. Debido a¡ número de pasos relac¡onados,
se pueden d¡st¡nguir varios tipos de d¡lución.

disco de reacc¡ón Disco giratorio que contiene las
cubetas de reacción de plástico reut¡lizables que se
usan para la med¡c¡ón folométrica.

d¡sco de reactivos Parte del anal¡zador con
tempemtum controlada que cont¡ene react¡vos. Los
reactivos están ubicados en un disco.

d¡syuntor lnteruptor eléctrico de funcionamiento
manual o automát¡co diseñado para proteger un
circuito eléctrico de daños causados por sobrecargas
o cortocircuitos.

ECO-D Aditivo del baño de ¡ncubación para reduc¡r
la tensión superf¡cial.

electrodo de referenc¡a de
electroquimioluminiscenc¡a Electrodo que

controla el voltare de la celda de medición de
electroquimiolum¡n¡scenc¡a.

Electrodo de rcfercnc¡a ISE ElecÍodo util¡zado
para la medic¡ón de la solución rM KCl. El voltaje
medido sirve como punto de referencia para todas las
med¡ciones.

enmaacaramiento lmpide temporalmente que el
sistema realice actividades en un elemento
seleccionado o que acceda a dicho elemento, por

e.iemplo, un módulo, ¡nstrumento o tesl

enmascaram¡ento de pac¡entG lmpide que se
realicen tests en el sistema temporalmente. En esta
configuración, se llevan a cabo las calibrac¡ones y los
tests de CC.

enmascaram¡ento del test lmpide que se realice un
test en el sistema temporalmente. Esto incluye las
series de CC y las calibraciones.

ensayo Todos los reactivos necesarios para real¡zar
un test según un pr¡ncipio de test específ¡co.

estab¡l¡dad a bordo Peíodo de t¡empo en el que un
reactivo, una muestrá, un material de CC o un
calibrador es aceptable a bordo del sistema una vez
cargado.
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factor de callbración Coc¡ente de las pendientes de

la calibrac¡ón que se está realizando y la calibración

almacenada corespond¡ente.

factof de d¡lución Proporción de volumen flnal de

muestra/volumen de alícuota. Volumen final =
alfcuota + d¡luyente.

fecha de caducidad Límite sup€riordel intervalo de

tiempo durante el cual se pueden garantizar las

camcterísticas de rend¡m¡ento de un material

almacenado en condic¡ones específ¡cas.

fotómetm D¡spos¡tivo que realiza med¡ciones

lotométricas.

ho¡a de valores Documento que proporciona

¡nformac¡ón relacionada con los calibradores y

materiales de CC de Roche requeridos para ut¡l¡zar

correctamente los productos de diagnóstico in vitro de

Roche.

host Sistema de información externo de nivel

superior que proporciona servicios o una conexión a

una red más extensa, p. ej., el LIS o el SlH.

lectof de RFID Componente que interpreta los datos

almacenados en la etiqueta de RFID y leídos por la

antena RFID.

LIS S¡stema informático que perm¡te la

automatización de la gestión del laboratorio.

mater¡al de CC Sustancia, mater¡al o artículo

diseñado por el fabr¡cante para ver¡flcar las

características de rendimiento de un producto

san¡tario de diagnóst¡co ¡n v¡tro (lSO '15'197). Nota:

d¡spositivo, material, solución o preparación liof¡l¡zada

diseñada para su uso en el proceso de control de

calidad. Debería ser similar a las muestras de paciente

y se analiza con ellas. Si es diferente, debería mostrar
una respuestá defin¡da y reconocida a las mediciones

analít¡cas. Los materiales de CC pueden o no

presentar una concentrac¡ón de mensurando

conocida (p. ej., los valores dianal dentro de unos

límites específlcos (p. ej., el valor diana o la desv¡ac¡ón

estándar). No se util¡zan para l¡nes de calibración.

m¡cropartlculas Micropanfculas paramagnéticas

recub¡ertas de estreptavid¡na que se util¡zan como la

fase sólida para los ¡nmunoensayos heterogéneos en

el formato de Elecsys.

modo de código de barfas Modo de conf¡gurac¡ón

en el que un sistema ut¡liza muestras con código de

barras.

modo ein código de baras Modo de conf¡gurac¡ón

en el que un sistema identilica muestras med¡ante un

número de secuencia y su pos¡c¡ón en un rack

Roche D¡agnost¡cs

cobas@ 8000 modular analyzer series , Versión 1.0 .Gufa de formac¡ón

Glosario
factor de calibración - rack

monotonfa de cun a Criterio de calidad de

calibrac¡ón. Para que una cal¡brac¡ón sea válida, lod
los valores medidos del calibrador deben situarse, o ' 

''r'-::1..' ^ .

bien en orden ascendente (principio de t¡po sándwich

o formación de puentes), o descendenle (princ¡pio

compet¡t¡vo).

muestla urgente Muestra que se procesa con la

prioridad más alta.

númem de secuencia de la muestra Número

consecutivo ¡nterno para la ¡dentilicación explícita de

cada muestra.

pipe de mantenim¡ento Conjunto de tareas de

mantenim¡ento controladas por el sistema organ¡zadas

en un conjunto de lotes, Se puede ut¡lizar para realizar

automáticamente determ¡nadas tareas de

mantenimiento en una secuenc¡a def¡nida s¡n

necesidad de que intervenga n¡ngún usuario.

prccisión Gmdo de concordancia entre los

resultados independientes de la medic¡ones obten¡dos

bájo condiciones est¡puladas.

Preclean Reactivo dels¡slema para la elim¡nac¡ón de

sustancias que pueden interferir con la detección de

señales antes de la generación de las m¡smas. Se

utiliza durante el proced¡miento de prelavado.

pr¡nc¡pio del test Técn¡ca que se aplica como base

para diseñar un test que detecte o cuantifique
analitos.

Pfocell Reactivo del sistema para generar señales

electroquímicas en analizadores de inmunoensayos.

Se util¡za junto con los reactivos de ensayo Elecsys.

Sirve para llevar a cabo las tareas sigu¡entes:
preparación de los electrodos, transpone de la mezcla

de reacc¡ón del ensayo, lavado de las micropartículas

paramagnét¡cas recubiertas de estreptavidina dentro

de la celda de med¡ción y generación de señales.

Prospecto Documento que proporciona

inslrucc¡ones requeridas legalmente para el uso

profesionalde los produclos de diagnóstico ¡n vitro de

Roche.

purgado Tarea de manten¡miento en la que se

descarga el sistema de fluidos para gamntizar que se

rellena con fluido y sin burbujas de aire.

rack Dispositivo de transporte estándar que contiene

contenedores de muestras, tubos [incluidas muestras,

soluciones de lavado, materiales de CC y cal¡bradores)

y portaobjetos. El rack permite un transporte sencillo

hasta los s¡stemas y módulos analít¡cos.

o
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Glosario
rack de lavado - volumen muerto

rack de lavado Rack que contiene todos los
reactivos del sistema necesarios para lavar el paso de
flujo.

reactiyo del sistema Reactivo que no es específico
del test pero que es necessrio para realizar tests en un
sistema. Se puede utilizar para la limpieza, el purgado,
la d¡lución, la preparación o la cal¡bración de las
partes de un sistema.

repetición del test Test que se vuelve a realizar con
los mismos parámetros de procesamiento cuando el
primer resultado del test da motivos para ello. Las
repeticiones de tests se pueden activar de forma
automát¡ca o manual.

reprocesam¡ento del test Test que se vuelve a
realizar en la misma muestra con condiciones
distinlas. Normalmente, se camb¡a la d¡lución.

Sample Cup Nombre de producto del cubilete con
un volumen de 2,5 ml que se puede colocar en tubos
de l6 mm de diámetro.

Sample Cup M¡cro Nombre de producto del

cubilete con un volumen de 1,5 ml que se puede
colocar en tubos de l6 mm de diámetro.

SysClean Solución de lavado alcalina con
prop¡edades antimicrobianas para la l¡mpieza de la
celda de medición, las agujas de prelavado de los
módulos cobas e y el paso de flujo lSE.

tarea de manten¡m¡ento Tarea que debe realizarse
para mantener los instrumentos del laboratorio en
buenas condic¡ones. Pueden hacer referenc¡a tanto a
una tarea ún¡ca como a un proced¡miento formado por
diversos pasos.

test Procedimiento de med¡ción que requiere un
equ¡po de laboratorio y ensayos en un contexto clínico
específ¡co y para un fin clín¡co determ¡nado, en una
población concretá.

test calculado Tesl cuyo resultado se calcula a pan¡r
de otms resultados de test medidos, con la ayuda de
fórmulas y algor¡tmos.

Test cobas e flow Test formado por una
comb¡nac¡ón predefinida y una secuenc¡a de tests
integrados. Roche proporciona las comb¡nac¡ones y el
cl¡ente no puede editarlas.

test cond¡c¡onado Test que se lleva a cabo .iunto
con los tests sol¡c¡tados orig¡nalmente. Los tests
condic¡onados se activan a través de los resultados de
los tests originales.

test cualitativo Test que detecta la presencia de un
analito en una muestra. Puede generár resultados
como posit¡vo/negativo o sí/no.

Roche Diagnost¡cs

cobaso 8000 modular analyzer ser¡es . Versión l-0 . GuÍa de formac¡ón

test cuantitat¡vo Test que cuantillca la canüdad de
analito en una muestra.

t¡po de muestra Elt¡po de sustancia o material
analizado.

tubo primar¡o Tubo que contiene la muestra que se

ha extrafdo de paciente.

un¡dad core Un¡dád de carga y descarga de racks.

unidad de detecc¡ón Unidad de hardware formada
por uno o más canales de medición donde se produce
la med¡c¡ón de electroquimiolum¡n¡scencia.

unidad de lavado de cubetas de reacc¡ón

Dispos¡tivo para limpiar las cubetas de reacción con
detergente y agua y para dispensar y aspimr el agua
del blanco de cubetas.

val¡dac¡ón Proceso de garantfa de calidad en el que
los tests se evalúan antes de env¡arlos al hosl

volumen muerto Volumen del lÍquido que queda en
un contenedor porque no se há podido pipetear por
motivos técnicos.
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Lista de indicadores de estado y estados de los botones en e! módulo e 801

Lista de indicadores de estado y estados de
los botones en el módulo e 8Ol

lndicado¡es
da estado

Amarillo

Verde Durante la carga, se aceptó el casete de reactivo.

El casete de reactivo se ha seleccionado manualmente para la descarga.
Todavía contiene reactivos y se puede volver a cargar.
Almacene el casete de reactivo en el refrigerador de acuerdo con las
instrucc¡one6 de uso para uülizarlo posteriormente, Si desecha el casete de
reactivo, siga el procedimiento de conformidad con los reglamentos locales.

El casete de reactivo no es válido debido a slguno de los motivos siguientes:
. Casete de reactivo c€ducado
. Casete de reactivo vacfo
Si se ha emitido una alarma, revise las descripciones de las alarmas para
conocer la solución. Si no se ha emitido ninguna alarma, s¡gniflca que el casete
de reactivo descargado está vacío. En cualquiera de los casos, deseche el
casete de reactivo de conformidad con los reglamentos loc¿les.

Parpadeo
amar¡llo

El casete de reactivo no se puede registrar debido a alguno de los motivos
s¡gu¡entes:
. El casete de reactivo se ha cárgado con la orientación equNocada.
. No hay ninguna apl¡cación para el test ¡nstalado.
. La etiqueta de RFID es ileg¡ble.
. Mal funcionamiento del puerto de carga o el lector de RFID.
. No se pueden obtener psrémetros para el test
. Sin comunicación con data manager.
. El casete de reactivo ya está reg¡strado en otro instrumento,
. No hay posrcrones disponibles en el d¡sco de reacüvos.
. Se han detectado burbujas de aire o espuma.
Comprueb€ las descr¡pc¡ones de las alarmas para solventar el problema.
Descargue los casetes de reactivo cargados en sentido inverso del elevador de
reactivos inmed¡atamente. El elevador de reactivos descenderá al cabo de 2
minutos, Los casetes de reactivo cargados en sentido inverso pueden causar
daños en el instrumento.

Los 5 LED
parpadean
en amarillo

Han pasado 90 segundos desde que se elevó el elevador de reactivos.
En 30 segundos, el elevador de react¡vos se desplaza hac¡a abajo para redUcir la
exposic¡ón del react¡vo a temperatura ambiente,
Pam ampliar el tiempo de carga, pulse el botón de rein¡cio o, para reg¡strar los
casetes de reactivo cargados, pulse el botón de carga,
Compruebe las descripciones de las alarmas para solventar el problema.
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Botón de reini-
clo

Botón de carga o
a

Parpadeo
verde

El elevador de reactivos se mueve hacia arriba o hacia abajo.

Rojo El elevador de reactivos 6stá arriba. Puede cargar casetes de reactivo.

Parpadeo
rojo

Han pasado 90 segundos desde que se elevó el elevador de react¡vos.
En 30 segundos, el elevador de reaclivos se despla¿s hacia abajo para reduc¡r la
exposición del reactivo a tempemtura ambiente.
Para ampliar el tiempo de carga, pulse el botón de rein¡cio o, para reg¡strar los
casetes de reactivo cargados, pulse el botón de cárga.

E Estados de los ¡ndicadores de estado, botón de carga y botón de rein¡cio en el módulo e 801

Roche Diagnostrcs

cobas@ 8000 modular analyzer series , Vers¡ón 1.0 . Guía de formación .

SignificadoLED/botón Color
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Botón de carga

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 . Guía de formación

Páginas de referencia rápida

Pulse el botón de carga para subir y bajar el elevador

react¡vos:

En Standtiy:

. < 2 s: puede cargar más de 5 casetes de reactivo.

Este proced¡miento puede repetirse varias veces.

. > 2 sr puede cargar hasta 5 casetes de reactivo que

se procesan s¡multáneamente.

Durante Operación:

. < 2 s: puede cargar hasta 5 caseles de reactivo. El

procesamiento se real¡za cuando hay d¡sponibles

3 ciclos de muestreo vacíos como mínimo.

. > 2 s: puede cargar hasta 5 casetes de reacl¡vo. Se

interrumpe el c¡clo de muestreo actual.
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cobas e flow CMV lgG Avidi§ (CMVAviR)

cobas e flow CMV lgG Avidity (CMVAv|R)

2.. medición de avidez: d'lución
de l:20 de la mueslra

l.'medición de avide¿: muesfa sin diluir

2 slfcuotas

Rsl€rsncia

sándwich dB doble
antígeno se forman

anticuerpos de
CMV lgc de avide2

Tampón
csoE6p¡co
(D¡lGMVAY)
El CMV ¡gG de
baia áv¡dez no

esrables bajo
las condiciones

Por lo tantq lE

en complejos de
sándwich de doble

anücuerpos de lgc
de e¡evada avide¿.

Pretratamiento con DilclvlvAv O:2)

o

a

L

CMv lgc > 500 U/ml
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¿cMV lgG r-s00 U/ml o > 500 u/ml?

CMV lgc l-500 U/ml

I
lort de avidez = (DilCMVAv/
Reffl0frs6l

Hol

lúc[.ctadó¡ dc loc rü ta¡loa

gl de ÉvidÉE < 45,0 rq¡idez b4a

rl,f, de widez ¡5,0-
54.9

Zon¿ gris

Pipeteo de CMV lgc (Ref.)\

Resúltado sulrordinado (DilCMVAv)Rcsuhado súbordinado (RcL)

lrr¡c¡ar cobas e llow CMVAv¡R

cohas e flow CMV lgc Avidiiy ICMVAV¡R)

Pipeteo de Ctvlv lgc (DilCMVAvl\

Valor calcula.lo de CMV lgc Avi (0¡)

Resultado final

Rslultsdo prlnci[8l

lnterpretsción de ls avidez

Retulttdoa subo.d¡nado.

. CMV lgc Ref válor

. Avidsz d€ CMV lgc Drl:"-'

.Valor delgt de avid€¿ calculado

qó de a\/idez ¿ 55.0 AMdPi elévadE

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er sefles . Vers¡ón '1.0 , Guía de formación
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cobas e flow CMV lgG Avidity

Páginas de referencia rápida

[0,t de avide" = (DilCMVAv/

ReD'l00qtl

Hay 3 tesls cobú e flow CMV lgc fuidity disponibles.

S se conoce elvalorde CMV lgc, solicite:

l. CMV Avi, si CMV lgc está comprendido entre I y 500 U/
ml[sin dilución]

2, CMV AüiD, si clw lgG eB > 500 U/ml(dilución de r:201

Si se desconoce elvalor de CMV lgG, sol¡cite:

3. CMV AviR pErE rEslizar la primera medición de avide¿
de CMV lgc con una mueslra sin drluir Si elvalor
de lgc resultante es > 500 U/ml, se vueh¡e a realizar
automáticamenle la prueba de avidez de lgG con unB

dilLrció¡ de l:20.

Bclereficla

Los complejos inmunes
de sándwch de dobl€
antígeno se forman

anÍcuerpos de Clvlv
lgc de avidez baja y

elevada,

Tampón caoffip¡co
(OilCMVAv)

El CI!4V lgc de bajs

formarcomplejos
inmunes estables
bajo las condiciones
eristentes. Por lo tanto,
la medición se basa eo
complejos d€ sándwich
de doble ántígeno
forñados en presencia
de anticuerpos de lgc
de elevada avidez.
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2 alfcuotas

Hoat

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analyzer series .Versión 1.0 . Guía de formac¡ón

lntorD.Étadóñ dG 16 a6ulLdod

oó de av¡de¿ < 45,0 Aüide¿ báJa

qó de av¡der 45,0-
54.9

Zooa gns

%de Evidsz > 55,0 fuidez elevEd8

ln¡cii'r cob¡s c llow CMVAvitD)

cobas e flow CMV lgc Av¡dity

Pipe(eo de CMV lgc (Ref,) Pipeteo de CMV lgG (DilCMVAv)

RcsLrllrrlo srbordinado f Ref.) Resultado subordnrado (DilCMVAv)

v¿lor c¿lculado rlc CMV lsc Av¡ ('¡,)

Resultado firal

Ra3unado prlnclpal

lnterpretación dE lE avidez

R€suhEdos subordinados

. CIVIV lgc Ref:valor

.Avidez de CMV lgc Dilr -*'

. Valor delqt de avidez calculádo
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Repetición por duplicado del test cobas e flow

Repetición por duplicado del test
cobas e flow

Test de cribado

Tests con i€paoce3amlento por
duplicádo:
.Syphilis
. Anti-HCV ll
. HBsAg ll
.Anti-HBc

' HTLV I/II]
. Chagas'
. HIV Duo

' HCV Duo'

'Test en desarfollo o

Duplic€do
automático del

del test con la

G

.G

G
(J

o
6)
oL
0,

o

\lE
o-
+

I
Hoar Hod

a

Es habitual realizar un dupl'cado de los tests
reprocesados en entornos de anál¡sis de
sangre/lvD cuando se obtiene un resultado
positivo o de zona gris. Este procedimiento
también se r€comisnds en los prospectos
de bdos los ensayos de cribado con
identificsción de Roche-

lnterpréteción de 106 r€sultado!
No reáctivo en ambas repetciones del test:

Reacülo en uns o ambss repeticiones del
leSt:
repetidamente reastúo

Roche Diagnostics

cobas@ 8000 modular analf¿er series .Versión 1.0 , Guía de formación .

lniciar el reprocesarr¡ento Dor duplicEdo del
rest cohas c flow

Duplicado dcl test colras € flow reprocesado

lnacaalmenre reactivo

\

Test de cribado
Test de cribádo

\

R€s¡¡tlado prlnclflal

lnterpretación

Rosuhado prircipal

lnterprel.ación

Roeuhado suboÉlnado

I valor del test

R$uhrdo áubordinado

Los 3 valores del test
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Páginas de referencia rápida

t,i:tií::

trfio
'.'
\
l

cobas e flow HBsAg ll Quant l!

a

P¡peteo de HBsAg ll Quant ll

Dilución de r:27.000 de lE mu€stra

Hd Hol

Roche D¡agnostics

cobas@ 8000 modular analy¿er series-Versión '1.0 .Gula de formación

Comentrrlo:
Si el r€áuhsdo d€ uns primsrs msdición en cobác 5 now H8s\g ll quanr ll está por debajo ¿el rango de med¡c¡ón (< ¿esal, ls muesúa se,,otuerá
a medir automáticamente sin ninguna dilución, Tras la segunda med¡ción, elvslor sp€recerá como resultsdo principslsi se encuenfa dentro del
rángo de medioón. Debido al resulládo < fest de la primera medición, el resullado princ¡pal mostr¿rá una alarms de resultados egolrE genérica

con fines informativos, Pese a ala.ma de resultados, elvalor es un resultádo snalfticamente correcto.
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35r

ftr¡c¡arcolr s c flow HBsAft ll Qoant ll

cohas c flow flAsA! ll OuiIt ll

Dilucón de l:900 de la muestra

Rcsulrado dcnlro dd rantro dr:
nrcdiciór1

Resulta(lo > raDgo dc n¡cdición Resúltádo < rango de nred¡caón

Pipeteo de HBsAg ll quant ll Pipeteo de HBsAg ll Qusnt ll\

Rs$¡ltado principsl R¿r¡ltado plnclpal

Valor de la 2. medú'ón

Ré6ullado principal

Valor de ls 2.' medición

Relultado subordinado

> test para lá r. medición

R.3lrft¡do 3r¡bordlnado

I
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Resumen de funciones de enmascaramiento

Resumen de funciones de
enmascaram¡ento

Funciones de enmascafamiento manuales

Enmascaramiento de
te6ts para cada
medlc¡ón (enrras-
caramiento del test)

Enmascaramlento de
testg para la
medlclón de mues-
tras (enrllascara-
m¡ento de paciontes)

En lnicio > Enmascarar,
puede enmascarar o
desenmascarar el tesl

a

En ln¡cio > Enmascarar,
puede enmascarar o
desenmascarar el test

En lnicio > Enmascarar
> Enmascarar Módulo, puede
enmascarar o desenmascaraÍ el
módulo.

En el modo standby y en el
menú Panorámica, selecc¡one
el módulo.
En el menú Panorám¡ca
Reactivos, seleccione el casete
de reactivo correspondrente.
Pafa enmascarar el casete de
react¡vo, selecc¡one el botón
Enmascarar Pack R en el
cuadro de diálogo Detalles,
Para desenmascarar el casete
de reactivo, es necesar¡o que el
s¡stema esté en modo Standby.
A cont¡nuación, en el cuadro de
d¡álogo Deralles, seleccione el
botón Desenmascarar Pack
R.

Enmascaram¡ento de
módulos

Enmascaramierfo de
caactes de react¡vo

Para excluir un test específico del análisis actual hay que
enmascarar el test. Las muestras no se miden, n¡tampoco se
realizan CC ni c€libraciones,
En Trabaio > Sel. Tests, aparece un punto amarillo.
En la columna Est de la pantalls Trabajo > Revisión ResulL
> Revisión Tests, aparece la letra «M».

También puede act¡var el enmascaramiento de tests desde
data manager.

Para excluir una muestra específics del análisis actual hay que
enmascarar el tesl Las muestras no se miden. El

enmascaram¡ento de pac¡entes se utiliza, por ejemplo, para
guardar material de la muestra.
En la columna Est de la panta¡la Trabaio > Rev¡s¡óñ Resült'
> Revis¡ón Tesls, aparece la letra dM).
También puede activar el enmascarami€nto de pac¡entes

desde data manager.

El enmascaramiento de módulos se realiza para llevar a cabo
una de las siguientes acciones:
. Se desea real¡zar un manten¡m¡ento en segundo plano en

un módulo mientras elsistema está en funcionamiento.
. Se desea mrgar reactivos en el módulo enmascarado

(módulo c 701, módulo e 602, módulo ISEJ.

El módulo enmascarado pasa al modo Standby.
Si no se puede med¡r un test después de haber enmascárado
el módulo, la columna Esl de la pantalla Trabajo > Revisión
Result > Revisión Tests muestra el estado deltest como

En Trabajo > Sel. Tests, aparec€ una bana roja cuando sólo
se ha cargado I casete de reactivo,
S¡ ya se ha solicitado un test con enmascaramiento del casete
de reactivo, el estado del test se ind¡c¿ como «M) en la
columna Est en Trabajo > Rev¡sión ResulL > Revisión
Tests.
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E Resumen de funciones de enmascaram¡ento manuales
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Funciones de enmascaramiento automát¡cag

Si la opc¡ón Act¡var enmascaramiento de paciente
automát¡co tr¿¡s un error de CC está configurada en data
manager y se ha produc¡do un error de CC, el sistema
enm€scara el test Las muesúas no se miden.
En la columna E51 de la pantalla Traba¡o > Rev¡sión
Result > Revisión Tests, aparece la leka «M»,

Páginas de referencia rápida

Pr¡mero hay que val¡dar el
resultado de CC. A continuación,
en ln¡cio > Enmascarar,
desenmascare el
enmascaramiento de pacientes-

.. t:
'il' ¡-:. i i.r

i b?t I

Ennrascaraml6nto
de tels para la
medic¡ón de mues-
tras (enmascara-
m¡ento de
pacier es)

Ennuscaramlemo
de rcacüvos

Si se da alguna de las cond¡ciones s¡gu¡entes, el s¡stema
procede a enmascarar el test
. Un reactivo necesario está vacfo y no se ha cargado

ningún reactivo en Standby (alarma roja]-
. El casete de reactivo se marca para la descarga pero no

se retira (estación de buffer)
. Un reactivo ha caducado (módulo e 801J.
. Un reactivo tiene espuma (módulo c 701lcTOAe602).
. No se ha podido enlazar n¡ngún casete de reactivo de

ensayo o de pretratamiento con el casete de reactivo
asociado correspondiente (estsdo de enlace ¿ról,e), O

bien, el reactivo asociado no está cargado (módulo
e 801/e 602J.

En Trabajo > Sel. Tests, aparece una barra de color rojo.
En la columna Est de la pantalla Traba¡o > Revis¡ón
ResulL > Revisión Tests, aparece la letra «M».

Si se acüva el enmascaramiento automático por calibración
y la cal¡brac¡ón de un test da error o resulta no válida, el

sistema procede a enmascarar el test
En Trabajo > Sel. Tests, apárece una barra de color
púrpura.
En la columna Est de la pantalla Trabaio > Rev¡sión
Result. > Rev¡sión Tests, aparece la letra «M».

El test se desenmascara
automáticamente tan pronto clmo
se cargue un casete de r€act¡vo
nuevo o se elimine la espuma.

a

Enmascaramiento
automátlco por cal¡-
bración

E Resumen de funciones de enmasca¡amiento automáticas

Estado M (enmascarar test)
del cuadro de d¡álogo Revis¡ón Tests

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión l-0 , Guía de formación .

El test se desenmascara
automáticamente tan pronto como
se realiza una c€libración
correctamente.

Eltest se ho enmascarado a causa de una anomalía
producida durante el procesam¡ento. Sólo se muestra en

Trabajo > Revisión Result. > Revis¡ón Tests.

El test no se ha podido medir por uno de los mol¡vos

sigu¡entes:

. Enmascaramiento automático a causa de una

calibración errónea
. Casete de reactivo enmascarado (vacío o no cargadoJ
. Reactivo de pretratam¡ento o d¡luyente requerido por

el test inmunológico no cargado
. Tesl enmascarado manualmente
. Canal de med¡ción enmascarado
. Paso de dilución seleccionado pero no realizado

. Problemas de hardware
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Marcas de hora

Marcas de hora

Dalos Menú o ¡¡foflrc Dcscripc¡ón

Cal¡bración Un¡dad de

control
Trabajo > Revisión Cal¡b. Rev¡s¡ón del estado de los

calibradores utilizados
durante la operac¡ón.

Se p¡petea el material
calibrador.

lnforme Monitor de
cálibración

Visualización de los
resultados de calibración y
comprobación de las alarmas
de calibración.

Se ha completado la

calibración.

Cuadro de d¡álogo
Panorámica Reactivos

lndica elestado de Se ha completado la
cal¡bración de cada casete de c¿libración.
reactivo.

datamanagff TraceDocviewer Visualización e impresión de
datos relacionados.

Se ha completado la
cal¡brac¡ón.

CC Unidad de
control

Trabajo > Revisión ResulL Revisión y edición de los
resultados de CC.

lnforme Lista Resultados El lector de código de barras
ha escaneado el raclr

o
Muestra los resultados de los
mater¡ales de CC
seleccionados en Traba.io
> Bevis¡ón Result.

Cuadro de diálogo Monitor Visualización de los datos de
la última medición.

El lector de cód¡go de
barras ha escaneado el
rack.
La medición de CC se ha
completado-

Trabajo > Revisión Result.
> Rev¡s¡ón Tests

Revisión de los resultados de Se pipetea elmaterialde CC.
cc.

data manager Área de trabajo CC Rut¡na V¡sual¡zac¡ón, evaluac¡ón y

desbloqueo de resultados de
cc.

La medición de CC se ha
completado.
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E Marcas de hora
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Páginas de referencia Épida

DescripciónDatos
bb

Resultados de
tests

Unidad de
control

Trabajo > Revis¡ón Result. Rev¡sión y ed¡c¡ón de los
resultados de las muestras.

lnforme Lista Resultados Muestra los resultados de las
muestras seleccionadas en

Trabaio > Revisión ResulL

lector de códrgo de barras
ha escaneado el rack

Cuadro d€ d¡álogo Monitor Visualización de los datos de
la última medición-

El lector de código de
barras ha escaneado el

rack.
La medic¡ón se ha
completado.

Trabaio > Revis¡ón Resull.
> Revisión Tests

Revis¡ón y edic¡ón de los
resultados de los tests para

las muestras.

Se pipetea el mater¡al de

muestra-

data manager P. ej., Rut¡na de cobas 8000 Proporc¡ona una descriPción

data manager > Lista general de las muestras y las

diaria/Mostrar detalles del sol¡c¡tudes del dfa

test actual/información detallada
sobre la muestra-

TraceDocVielver Visualización e impresión de
datos relacionados.

o
La med¡ción se ha

completado y data manager
ha rec¡bido los resultados de

tests.

lnforme Resultados Muestra los rangos de
referencra de los tests, los
resultados de los tests y el
gréfico de la petic¡ón de
muestra seleccionada.

La medición se ha

completrado y data
manager ha recibido los
resultados de los tests.
El ¡nforme se ha
imprimido.

a

E Marcas de hora

Roche Diagnostics
cobas@ 8000 modular analyzer ser¡es .Versión 1.0 Gufa de formación
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Recomendaciones sobre la gestión de usuarios y derechos de acceso en data manager

Recomendaciones sobre la gestión de
usuar¡os y derechos de acceso en data
manager

Especifique las áreas de trabajo de data manager a las
que tendrán acceso los usuarios y limite los derechos de
acceso, por ejemplo, de los usuarios que no pueden

mod¡f¡car peticiones de muestras o val¡dar resultados de
tests.

Usuarios con func¡ones básicas Área de trabajo Rutina de cobas 80OO data
mana9er:

- Componente Copia seg. hosl
- Componente lnformación de muestras,

componente Lista d¡ar¡a o componente
Validación

- Componente Lista de tesls enmascarados
CC Rutina de cobas SOOO data manager > CC
Rutina

Parárnetros de CC de cobas 8o0o data manager
> Recomendac¡ones de calibrac¡ón (necesario si

se utilizo la conflguración de ¡nfracc¡ón de CC:

cal¡bración activada por CC)
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Usuarios con func¡onea adm¡nistrat¡vas

Roche Diagnost¡cs

cobas@ 8000 modular analf¿er series Versión 1.0 . Gufa de formación ,

Páginas de referencia rápida

Especilique los derechos de acceso a los componente
para los usuarios con funciones bás¡cas junto con los

componentes siguientes:

Area de traba.jo Parámetros de CC de cobas 8000
data nranager

- Componente Mater¡al de CC

- Componente Asignación de reglas de CC

- Componente Alarma de resullados de CC

- Componente Reglas del método de cal¡brac¡ón
(únicamente necesar¡o s¡ se ut¡liza la característ¡ca

de infracc¡ón de CCJ

Area de trabajo Configuración de tests de cobas
80OO data manager

- ComponenteTests/Rangosreferencia

- Componente lnformación del test cobas e fiow
Area de trabajo Conliguración del sistema de
cobas 800O data manager

- Componente Configuración del sistema
0imp¡eza, archivado manual]

- Componentelrrstrumento

Area de trabajo Atlministración de cobas 800o
data manager

- Componente Áreas de trabaio
- Componente Perfil de usuario
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Listas de verificación diaria

Listas de verificación diaria
La l¡sta de verificáción diaria detallada ofrece una
aproximación a las tareas diarias de rutina para

maximizar la eficac¡a y garant¡zar una operación
continua. El laboratorio puede camb¡ar e¡ orden de esta

l¡sta de verificac¡ón para adaptarla a las neces¡dades
propias. Esta lista de verificación se sug¡ere para un

sistema integrado en un laboratorio que funciona las 24
horas del día y que cuenta con lfneas de analizadores
adicionales para crear copias de seguridad. Si el

laboratorio no tiene uno de los módulos que aparecen en
la lista, se puede om¡t¡r el mantenimienl.o de ese módulo.
Para obtener instrucc¡ones detalladas sobre cómo realizar
las tareas de mantenim¡ento enumeradas, consulte el

Manual del operador. o
Los procedimientos siguientes se pueden real¡za. en el modo Operac¡ón

Comprobar cobas@ e.library en data manager

tr Acceda a cobas@ e-library mediante el botón clrespondiente de la barra lateral en data manager
¡ Compruebe si hay documentos nuevos

{ AcüLar la acc¡ór prÉvenüva

tr En el menú Panorámica, selecc¡one la cas¡lla de verilicación Acc¡ón Preventiva

lmprim¡r un ¡nfome de estado de reactivo

tr Selecc¡one el botón global lmprim¡r.
tr Selecc¡one la pestaña React¡vos.
tr Seleccione el informe Estado Reactivo.
o Selecc¡one vista previa.
E Selecc¡one Hilórico.
tr Resalte el informe Estado React¡vo.
o V¡sualfcelo o seleccione lmprimir.
El Mediante el informe Estado Reactivo, compruebe la estab¡l¡dad a bordo de cada casete de reactivo en cada módulo.
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Los pácks para los que se muestre (l) día de estabilidad a bordo ¡ndican que el casete de react¡vo
cará en las próximas 24 horas. Estos deben sust¡tu¡rse al cargar y descargsr reacüvos.

E Lista de verificación diaria detalladai procedimientos en el modo Operación
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Páginas de referencia rápida

ffi\a"

Los procedimientos siguienles se pucdcn rcal¡zar c¡r el rrorlo Operac¡ón

o

Procesar el rack de lavado verde

El rack de lav€do verde dura aproximademente 20 minutos.
o Procese el rack de lavado verde al final de la serie antes de realizar ¡a calibración y la medición de CC del dfa. Por lo

tanto, el rack de lavado verde se puede procesar cuando las muestras han final¡zado.

tr Asegúrese de calibrar el módulo ISE después del mantenimiento del rack de lavado verde y antes de ejecutar las

muestras.
tr Llene un cubilete estándar con 700 pl de SmpClnl pam cada módulo c 701 o módulo c 702 y con 350 Ul para cada

módulo c 502, Coloque el cub¡lete estándar en la pos¡c¡ón I del rack de lavado verde.

Por ejemplo, una combinación c 701 - c 702 - c 502 requiere 700 pl + 700 pl + 350 pl = 1.750 Ul.
tr Llene un cub¡lete estándar cln 1.400 pl de Sysclean y colóquelo en la posición 2 del rack de lavado verde.
tr Llene un cubilete estándar con 1.400 pl de Activator y colóquelo en la posición 3 del rack de lavado verde,
D Coloque el rack de lavado verde en una bandeja de racks o en el puerto de urgencias.
D Para empezar a eiecutar el mck de lavado verde, seleccione el botón ln¡cio.
Si la cas¡lla de verif¡cac¡ón Rack verde durante operac¡ón en Ut¡lidades > Sistema > Rack de lavado no está
seleccionada, el sis¡ema pasará al modo standby cuando linalice el rack de lavado verde.

-'9. Dumnte el mantenimiento del rack de lavado verde, se pueden cargar casetes de react¡vo en los

módulos c 702 y c 502 y en el módulo e 801. S¡ se combinan más de 2 módulos, se requiere el modo

Standby o el enmascaram¡ento del módulo para cargar casetes de reactivo en el módulo c 701 y el módulo

e 602.

E Lista de verificación d¡aria detallada: procedimientos en el modo Operación

Los procedimientos siguientes reqr¡eren el modo Standby:

o

lmprim¡r la l¡sta de carga/descarga de react¡vos

tr Seleccione Panorám¡ca > Preparación Reacl¡vos.
tr lmprima la Lista Carga/Descarga reactivos.

La lista de carga/descarga de react¡vos se puede imprimir mientras el instrumento está en el modo Standby,
Sum¡nistro Racks Completo y Fin Recolección Racks.

tr Descargue o cargue los reactivos que indica el informe.

tg,- En el módulo e 602, ¡nserte sólo los casetes de reactivo a la temperatura correcta de 20 t3'C. Cuando

saque los casetes de reactivo del refrigerador, espere durante un mín¡mo de 45 m¡nutos antes de cargarlos

en el instrumento. Resulta eficaz imprim¡r la lista de carga/descarga de reactivos y comprobat los react¡vos
que necesita antes de procesar el rack de lavado verde. M¡entras tanto, los caseles de react¡vo pueden

equ¡l¡brarse.

En el módulo e 801, los casetes de rcactivo deben cargarse directamente después de sacarlos del
refrigerador.

ln¡ciar la limp¡eza manual.

tr Seleccione Panorám¡ca > Manten¡m¡ento D¡ario > Manten¡miento.
tr Seleccione la opc¡ón (11) L¡mpieza Manual.
tr Seleccione el botón Selecc.
E Desmarque las casillas de verificación clrrespondientes a los módulos no necesarios.
tr Seleccione el botón Eiecutar.

+ Las tareas de manten¡m¡ento s¡gu¡entes pueden realizarse en cualquier momento dentro de un pen'odo

de 24 horas. S¡n embargo, es necesario que el módulo o s¡stema esté en el modo Standtry. Para ver los

detalles de los procedim¡entos de l¡mpieza, consulte el Manual del operador y la Ayuda en pantalla.

Realizar laE tar€a5 de manten¡m¡ento dialio del módulo ISE (menú Marltenim¡ento)
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E Lista de verificación diaria detallada: procedimientos en el modo Standby
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Listas de verificación diaria

tr L¡mp¡e la aguja de muesúa con alcohol.
tr Limpie los tapones dispensadores de residuos con agua desionizada.

Reallzar las tareas de mantenlmlento dlarlo del módulo c 70I (menl¡ Manten¡m¡ento)

l-os proccdir¡rientos siguieotcs requ¡erell el flrcdo Standbyl

trLi
oLi

mpie las agujas de muestra y reactivo con alcohol.
mpie las agujas de lavado de cubetas de reacc¡ón con agua desionizada

Real¡zar las tareas de manten¡m¡emo dialio del módulo c 702 (mcnú Mantenimiento)

mp
mp

oLi
trLi

ie las agujas de muestra y reactivo con alcohol.
¡e las agujas de lavado de cubetas de reacc¡ón con agua desionizada

Realazal las tareas de mamenim¡emo d¡ario del módulo c 502 (menú Mantenimiento)

tr Limpie la aguja de muestra y el protector con alcohol.
o Limp¡e las agujas de react¡vo y ECO-D con alcohol.
o Limpie las agujas de lavado de cubetas de reacción con agua desionizada.

Reallzar las tareas de mantenlmlemo dlado del módulo s 602 (menú Manten¡miento)

tr Limpie la aguja de muestra con agua desionizada.
tr Limpie la aguja de reactivo, las agujas del sipper de prelavado y las agujas del sipper de electroquimioluminiscencia

con alcohol seguido de agua desionizada.

Realizar las tEreas de manten¡m¡ento diario del módulo e 80I (menú Mantenirn¡ento)

tr Limp¡e la aguja de muestra con agua des¡on¡zada.
tr Limp¡e las agujas de react¡vo y las agujas del s¡pper de prelavado cln alcohol seguido de agua desionizada.
tr Limp¡e las agujas del s¡pper de electroquimiolum¡n¡scenc¡a y los sensores de n¡vel de llqu¡do con alcohol seguido de

agua desion¡zada,

Selecclonar el botón Srop y realizar un re¡nlclo de acuerdo con la conñgurac¡ón

tr Configurac¡ón con un módulo e 602 y ningún módulo c 702
Reinicie sólo el módulo e 602.

D Configuración con un módulo c 702:

Re¡nic¡e todo el sistema.

'9,. Una configuración con un módulo c 702 sólo requiere el rein¡cio de todo el sistema si la luz de reagent
manager está apagada después de la l¡mpieza manual. La conl¡guración con un módulo c 701 y un módulo
c 502 no requiere ningún reinicio.

DescargEr/Cargar reactivos y material fu ng¡ble

o Retire los reactivos que aparecen en la l¡sta de descarga de react¡vos.
tr Retire todos los casetes de reactivo de la bandeja de desc¿rga del módulo c 702. Los casetes de reactivo de la parte

izquierda de la bandeja están vacíos. Los casetes de reactivo de la parte derecha de la bandeja pueden contener
reacüvo.

tr Retire los casetes de reactivo de la boca de residuos del módulo c 502 (los casetes de reactivo Cellclnl vaclos se
desc€rgan automát¡camente al ¡n¡c¡o de la s¡gu¡ente serieJ.

tr Retire los reactivos caducados o los reactivos con una estabilidad a bordo de I dfa-
tr Retire laE bandejas vacfas del módulo e 602.

tr Cargue el material fungible y los reactivos restantes de acuerdo con la lista de carga de reactivos para cada módulo.
Sisustituye Smpclnl, Smpcln2, Cellclnl, CellCln2, ECO-D [en el módulo c 502J o reactivos lSE, actualice elvolumen de la
sigu¡ente formal
tr Seleccione Panorám¡ca > Preparación Reactivos.
tr Seleccione el botón Actual¡z¿r el volumen del detergente de react¡vos,
tr Seleccione el reactivo o la solución de lavado en la columna del módulo correspondiente.

Aparecerá una marc€ en la casilla de ve ficación del reactivo o detergente.

+ Para vac¡ar los res¡duos de bande.ias, el cajón de bandejas sólo se puede extraer cuando el ind¡cador de
estado verde está iluminado permanentemente. Los casetes de reaclivo se pueden retirar de la bandeja de
descarga en cualqu¡er momento s¡ el LED verde está encendido.

Realizar un registro de reactivo en el m6dulo c 7Ol o el módulo c 7O:I.
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E L¡sta de verificación diaria detallada: procedimientos en el modo Standby
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Páginas de referencia Épida

tr Seleccione Reactivos > Asignac¡ón-
tr Seleccione un módulo de la lista desplegable Módulo.
D Selecc¡one el botón Reg¡stro Reactivo.
tr Seleccione el módulo c 701 o c 702.

O Selecc¡one el botón E¡ecutar.

Reüsar el im,entario

Visualice el cuadro de drálogo PanoÉm¡ca Reactivos;
O En el menú Panorám¡ca, seleccione el botón de sÍmbolo del módulo correspondiente.
o Compruebe que todos los reactivos, soluciones de lavado y materiales fungibles presentan niveles aceptables.
tr Seleccione el botón Cerrar.
tr Repftalo para cada módulo.
V¡sual¡ce el menú Estado:
. Seleccione Reactivos > Estado.
. En la lista desplegable Módulo, seleccione un módulo.
. Compruebe que los reactivos, las soluciones de lavado y los nateriales fung¡bles presentan n¡veles aceptables en

cada mddulo.
Visualice el cuadro de diálogo Panorámica de reagent manageñ
. Para visual¡zar el estado de los casetes de reactivo en el rotor del buffer del módulo c 702, selecc¡one el botón de

sfmbolo de reagent manager en el menú Panorámica.

-'e. Asegúrese de que hay cargados volúmenes suficientes de ECO-D para cumplir los requis¡tos de la pipe

de manten¡miento diario.

. Para los módulos c 701 o c 702; 15 ml en cada módulo y en el disco de reactivos B sólo.

. Pam los módulos c 502: l0 ml en cada módulo.

BoEar lca resuJtados de muelras de la unidad de control

-'9. Compruebe que se han enviado todos los resultados al host antes de realizar un borrado de resultados

de muestras,

tr Seleccione Panorámica > Borrar Resultados.
tr Selecc¡one la opc¡ón Borrar.
tr Seleccione el botón OK.

Doscargar parámetlos

tr En el menú Panorámica, seleccione el botón Descarga Parámetros si está amarillo o roio.
E Descargue los parámetros de las aplicaciones, calibradores, materiales de CC o lavados ad¡c¡onales disponibles en

data manager.

Programa.la cálibración y el CC (meflú Panorámica)

tr Seleccione el botón selección Cal¡bración y CC.
E Para solic¡tar las cal¡braciones recomendadas por el analizador, seleccione el botón Recomendadas amarillo.
tr Par€ enviar la lista de c€rga de calibración a lmprimir > Histórico, seleccione el botón ¡mprimir L¡$la Carga-
tr Para solicilar la med¡ción de CC en todos los reactvos activos, seleccione el botón cc Rutina.
tr Para solic¡tar la med¡ción de CC en todos los casetes de react¡vo en Standby, selecc¡one elbotón CC Botella

Srandby.
tr Para enviar la lista de carga de CC a lmprim¡r > H¡stórico, seleccione el botón lmprimir Lista Carga.
tr Seleccione el botón Cerar.
tr Seleccione el botón lmprimir.
E Para visualizar o ¡mprimir las l¡stas de carga, selecc¡one la pestaña lmprimir > tlistórico.

ln¡c¡ar la pipe de mamenimier¡to diario
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Los procednnientos siguientes requierer¡ cl ñrcdo Slat|dby:

E L¡sta de veriflcación diaris detallada: proc€dimientos en el modo Standby
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Listas de verificación diaria

'9. La pipe de mantenimiento diario se puede realizar en cualqu¡er momento dentro de un peíodo de 24
horas. No obstante, esta lista de verif¡cación de preparación d¡aria describe un modo eficaz de ¡ncorporar la
p¡pe en el flujo de trabajo diario.

O Selecc¡one Panorám¡ca > Manten¡m¡ento Diario.
tr Seleccione la opción Pipe en la lista Tipo lnterveñción.
D Seleccione la pipe de manten¡m¡ento P¡pe diaria.
g Seleccione el botón Ejecutar.

Prepa¡ar callbradores y materiales de CC

Puede ensamblar y preparar c€l¡bradores y materiales de CC durante la pipe de mantenimiento diar¡o. Prepare los
cal¡bradores y materiales de CC de acuerdo con las lnstrucciones de uso.
Componentes de Calset
D Se requieren cal¡bradores separados para cada tesL
tr Se suministran 2 conjuntos/niveles de calibradores en cada kiL
tr Compruebe la estab¡lidad a bordo y la in[ormación de almscenam¡ento.
D Pongael material del calibradora temperatura ambiente antes de realizar eltest
Componentes de con¡untos de conlrol
tr Diferentes materiales de CC usados para varios tests.
tr Normalmente, se sum¡nistran 2 conjuntos/niveles de mater¡ales de CC en cada kil
tr Compruebe la estab¡l¡dad a bordo y la información de almacenamiento.
tr Ponga el matenal de CC a temperatura ambiente antes de real¡zar eltest

Corgar los cal¡bradores y materiales de CC necesarios

tr Ut¡l¡ce la lista de carga de calibradores y la l¡sta de c€rga de CC como guías. Cargue los calibradores de lSE, del
módulo c 701 o del módulo c 702, y del módulo c 502 mediante Sample Cups en las posic¡ones de rsck designadas.

tr Cargue los viales de calibrador y materialde CC del móduloe602ydel móduloe801 con la bisagra alineada hacia el
extremo cuadrado del rack.

tr Abra tanto el Calsetcomo el conjunto de control.

'g.
Si utiliza calibradores y materiales de CC con código de barms en el módulo e 602 y e 801, debe aplicar

l8s etiquetas del s¡stema proporc¡onadas en los k¡ts a los viales de cal¡brador y de CC antes de cargar los
viales de calibrador/Cc en los racks. Las et¡quetas que están pegadas actualmente en los v¡ales son
aplicables a cobes@ 6000 modular analyzer ser¡es, @baa e 601 module, cobas e 411 analyzer y
Elecsys@ 201 0 analyzer.

Pam a¡gunos calibradores y materiales de CC hay disponibles un código de barras dual. Asegúrese de que la
parte amarilla del código de barras está visible en la ranura del rack.

Asegúrese de que los viales de calibrador y CC están colocados correctamente en el rack y que no hay partes
sueltas.

D Coloque los racks en una bandeja de racks e inserte la bandeja de racks en el buffer de entrada,

Comprobar los valorEs del chequeo del fotómetro (lmpr¡mir > Histórico)

tr Seleccione el botón lmpr¡mir-
tr Seleccione la pestaña Histórico.
tr Para visualizar el ¡nforme, seleccione el rnforme del chequeo del fotómetro para cada módulo.
tr Compruebe que las lecturas a 340 nm son ¡nferiores a I4,000 unidades de absorbanc¡a para todas las lámparas del

fotómetro.
tr Registre los valores del chequeo del fotómetro para 340 nm en el reg¡stro de mantenimiento de cada módulo.
tr Seleccione el botón Cerrar.

E Lista de verificación diaria detallada: proced¡mientos en el modo Standby

Roche D¡agnost¡cs

cobas@ 8000 modular anallzer ser¡es . Versión 1.0 .Guía de formac¡ón
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Páginas de referencia rápida

ln¡c¡ar el análisis (cuadro de diál,ogo lhic¡o)

E Para visualizar el cuadro de diálogo lnic¡o, se¡eccione el botón ln¡cio.
tr Compruebe que la configuración de lnicio es la deseada.
tr Para in¡ciar el análisis, seleccione el botón lnicio,

Rcal¡¿ación dc caliL,raciótl y CC

Seguimlenlo del progreso de las müestras a través de la serle

En el menú Panorámica, seleccione el botón Seguim¡ento Muestras.
Compruebe el estado de la calibración y el CC.

t

Revlsar los resultadqs de cal¡brac¡ón y CC

Rcsr¡hadoE de cal¡brac¡ón:
D Monitorice el proceso de la calibración en Trabaio > Calib Review.
tr Selecc¡one el botón lmpr¡m¡r.
tr Para visualizar e imprimir los informes del monitor de calibración para c€da test calibrado, selecc¡one la pestaña

Histórico.
tr S¡ ha fallado una calibracrón, solucione el problema. Repita la calibración usando la Gufa de formac¡ón, el menú

Calibración, los cr¡ter¡os de cal¡dad de calibrac¡ón y la función de AYUDA de la ¡nterfaz de usuario.
Resultados de CC:
O Seleccione elcomponente CC Rutina del menú Traba¡o de data manager.
tr Haga doble clic en el componente CC Rut¡na dentro deláüolde navegación.
o lntroduzca las opciones de filtro para visual¡zar los valores de CC y los gráficos deseados.

Desactivar la acción preverltiva

E L¡sta de verificación diaria detalladai procedimiento de cal¡bración y CC

Medición de las nrucslras

Solscc¡onar los tests para las mu*trag
S¡ el analizador está conectado a un host, este paso no es necesario.
En caso necesario, solicite las muestras manualmente en Trabaio > Sel. Tests.

C€rgar muestras

tr Coloque los tubos con etiquetas con código de barras en los racks apropiados.
o Oriente los cód¡gos de barras hac¡a la ranura del rack
o Coloque los racks en una bandeja de racks e inserte la bande.ia de racks en el buffer de entrada.

lnicior el anális¡s (cuadro de d¡álogo lnicio)

I lo
lo
lo

Para visual¡zar el cuadro de diálogo hicio, seleccione el botón lnicio.
Compruebe que la configuración de lnic¡o es la deseada.
Para ¡n¡ciar el análisis, seleccione el botón lnic¡o,

Reüsar los resultados

tr En la unidad de control, selecc¡one:
. Trabajo > Revisión Result

E En data manager. seleccione:
. Areas de trabajo > Rut¡nE > lnformación de muestras
. Areas de trabajo > Rut¡na > Lista diaria
. Áreas de t¡abajo > Rut¡na > Val¡dación

E Lista de verificac¡ón diaria detallada; procedimiento de mueslras de rutina

Roche DiagnostiGs

cobas@ 8000 modular analyzer series . Versión 1,0 . Gula de formación .

(E

.tE
L
(E

o
o
o
o
í,

o
(g

g)
\G
o.
{

Frnn. EOBEGÍA lllELE IIAZZA
PROOUC',TOS RQC!r:: ri.A.O. a I

otvlsróN DtAG,'.¡c,srtcA
co - o|REC roR^ TÉoNtcA

363

lo
lo

I o En el menú Panoémicá, desmarque la casilla de verificación Acción Preventiva.



Listas de verificación diaria
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DEP

ECO.D

Peligro

H315

H318

H410

Prevonción:

Pze4

c«obas'

'Elvalor codlic¿do en la programación del analizador es de aked€dor ds 87 mL (analizadores cohas c 701r()2)/ 88 mL ianalizador cobas c 513) para
teneren cuonta elvolumen muerto que queda en los lrascos.

EcoTerg€nt

lnlo]mación ds ped¡do

FEF

05907543 190 EcoT€rgsnt (96 mL')

Para los EE.UU,: ¡Atenciónl
pfoducto puede ser vend¡do
pr€scripción médica

Espáñol

lnformación del 3¡stcna
ECO-D: ACN 946

Uso pr€vistq

El aditivo EcoTergent se añade al baño de reaeión para reducir la tens¡ó0
de supedicie en los sislemas cobas c.

Csracteísticas
EcoTergent se añade al baño de reacción. Actúa como ag6nt€ lensioaclivo
min¡mizando la lormación de buóujas, pues éslas pueden producir
intelefencias en las lecturas folomélricas.

Reáctlvos - Soluc¡ones de trabaio
Delergente

Medidas de pEcauclón y advertencla8
Producto sanila o para diagnóslico in vfro.
Obserye las medidas de precaución habituaies pa.a la maripulación de
feaclivos.
Elimine los residuos según las normas locales vigenles.
Ficha de dalos de seguridad a la disposición del usua¡io profssional que la
solicite.

seg
€xcl

ún la ley lederal esladounidens€, este
usivam€nte por májicos o s€gún

@e
El presenle estuche conliene componenles que han sido clasúcados por la
dkecliva CE No. 12722008 de la siguiente manera:

Analizadores adecuados para el cobas c pack

l0 del

sistema 08 6946 1

Roche/Hitachr cobás c 701r02
Roche/tlitachi cobas c 5f3

Eliminac¡ón:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de
eliminación de res¡duos aprobada.

Las iñdicaciones de seguidad del produclo corresponden a los criterios del
sislema globalmente amonizado ds clasificación y €tqu€tado de produclos
quimEos (GHS por s,Js siglas en inglés) válioas en la UE.

Contaclo telefónico intemaciona: +49-62t-7590, en los EE.lJlJ.:
1.800.42&2336

Prcpar8clón de los reactlvos
Los reaclivos están listos para el uso.

Conservación y estabil¡dad
No e¡poner a la luz directa,

Sin abir, a 15-25 'C: vÉase la fecha de cáducidad impresa en la etiqueia
del cobas c pack.

En uso y refrqerado en elanalizador; 12 dias

Analizadofes cobas c 701n02

En el gestor de reaclivos ("Reagent Manager'): f hora

l¡laterlal sun nlslrado
Consullar la sección "Beaclivos - Soluciones de lrabajo" en cuanlo a los
reactivos suministrados.

tlablal requerldo adicionalmente (no sum¡n¡strado)
Consullar la 8uión "lnlomackin d€ p€üo'

Rldlulclón drl bll
Usar EcoTor§Bnt d€ aq.r€do a las ¡ndicacftnes d€ las r*pectlvas
instruccionÉs ú lao.
En la pr6s€nb mglódica sg 6mpl€a corno s€paEdor dscimal un pulfo para
distingu¡r la partB enlera de la parte fiaccionarla de un númem d€c¡ÍBl, l,lo
3€ ulifizán s€parador€s d€ mlllsros.

Sfmbolor
Roch€ DlagnoBtix omplea los s¡ou¡€ntos simbolo8 y signG adicionalmenb
a los indhados on la mrm ISO l522$l (peÉ los EE.UU.| consult€
htF€r/u8dlagno6lics.roctE.cor¡ para la doflnlclór d€ los sfmbolos usadG).

cot{IEt{T

o

o
Provoca ¡rritac¡ón cutánea.

Provoca lesiones oculares graves.

Muy tóxico para los organ¡smos acuáticos, con el€cios

nocivos dufaderos.

Lavarse la piel concienzudamente lras Ia manipulación

Conl€nido del estuct€

Volumen h¿s romnsüfuckjn o mszda

Núm€rc Global d€ Adlculo Com€rclal

+
GTlN

@rrncu
P273

P280

Respuesta:

P305 + P351

+ P338

+ P310

Evilar su liberación alÍredio ambignlq.

Llevar guantes/gafadmáscara de proiección

EN CASO DE CONTACTo CON LoS OJoS:Aclarar
cuidadosamenle con agua dufante yanos minutos. ouitar
las lentes de contaclo, si lleva y resu¡la fáol. Seguir
aclarando. Llamar inmed¡atamente a un CENTBO 0E
INFOBMACIÓN TOXTCOLÓG|CA o a un médico.

P391 Recoger elvenido
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NACL

E
D¡luenl NeCl9 %

lnlormac¡ón de pedido

CONTENT
lAnalizaoores adecuadoo para ol cohs c pa[t

05172152,19oDiluenlNacl9%.(t19mL)|oo"tsistemaoeoao@
-El 

valol codif¡cado en la programación del ana¡izador es '112 mL y toma en flBnts Bl rclum€n muBrto qu€ qu6da €n los ftasco€.

o

O

Español

lnlomaclón del slstema
NACL:ACN 951

Uso pr€visto

El diluyente Diluent NaCl I % se emplea como diluyente de mueslras
conjuntamente con los reactivos de test en los sistemas cobas c.

Caractelísticas
Las muestras deben diluirce cuando las concentraciones delanalilo
sobrepasan el interualo de medición del método de test cobas c empleado,
asr como en caso de emplear ensayos que requieren en general la
predilución de la muestra, Para la d¡luc¡ón de lGuidos corporales humanos
se recom¡enda emplear una soluc¡ón fisiológica de cloru¡o sódico (NaCl al
0.9 % con agua), El presente diluyente es un concenlrado y será dilu¡do en
el inslrumento por elfaclor 10,

ReactlYG . Soluc¡ones d€ lraba¡o
NaCl al 9 %

Medldas de precaución y advertencias
Sólo para el uso diagnóslico in vilro,
observe las medidas de precaución usuales para la man¡pulación de
reaclivos,
Elimine los residuos según las nomas locales vigentes.
F¡cha de dalos de seguridad a la disposición del usuaño profesionalque la
solicite.

PEparac¡ón de los reactivo§
Los reactivos eslán listos para el uso.

Conservaclón y establlldad

Diluent NaCl I %

Sin ábir, a 2-8 "C: véase la fecha de caducidad
impresa en la etiquela del
cobas c pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 4 semanas

En el g€stor ds reaclivosr 24 horas

li¡lalerlal sumlnlstrado
Consultar la sección "Reactivos . Soluciones dB trabajo" en cuanto a los
reaclivos sum¡nislrados.

Materiel requer¡do edicionalmente (no sum¡nistrado)
Consultar la sección "lnfomación de pedido"

Anal¡zadores Roche/Hilachi cobaE c y reactivos del tesl. Para mateñales
requeridos adicionalmenle, véase la melodica correspondiente y el manual
deloperador.

Bealización del lest
Emplear Diluent NaCl I % según lo especificádo en las insÍucciones de
uso de los reaclivos delsistema,

En la present€ metód¡ca s€ emplea como separador decimal un punto para
dstingurr la parte enlera d€ la parte lraccionaria de un número decimal. No
se ulilizan separadores de m¡llares.

Slmbolos
Roche Diagnost¡cs emplea los siguienles símbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 152231,
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06908853500V2.0

PreClean ll M

Español

Uso prsv¡slo

Solucún detergente para eliminar las sustancias que puedan interfeñr en la
detección de señales.

Preclean ll M se emplea €n los analizadores cobas e 801 junlo con los
reactúos de lesl Elecsys.

Preolean ll [.] puede combinarse con todos los lotes de reaclivos,

Calac'terístlcas
Preolean ll M sirve paa eliminar las sustancias que puedan interleú en la
generación de señales lo que constituye el paso final del procedimienlo
analitico,

Preolean ll M se requiere para electuar delerminadas pruebas Elecsys. En
caso de duda, consulle la s€cción 

-Mat€rial 
requerido adicionalmente (no

suministrado)' de la metód¡ca del respectivo raaclivo de tesl.

Reaclivos - Soluclones de trabalo
2 x 2 L d€ solución detergente de detección

Tampó0 fosfato 10 mmouL, cloruro de sodio 20 mmot/L;
d€tergsnt€ < 0.1 %;conservantei pH 7.0.

Medldas de precaución y advertenc¡as
Producto sanitario para diagnóstico in vitro.
Observe las medidas de precaución habituales para la manipulación de
reactivos.
Elimine los residuos seqún las nomas locales ugentes.
Ficha de dalos de seguiidad a la disposrcÉn del"usuario profesional que la
solicite.

Para los EE.UU.: iAtenciónlSegún la ley federal esladoun¡dense, este
producto puede ser vendido €xclusivamente por médicos o según
prescnpoon medE¿.

Evite la lormación de espuma en reactivos y muestras de lodo t¡po
(especímenes, c¿libradores y controles).

Pfeparaclón de los feac{¡vos
Pr€Clean Il M está lista para el uso. iEvilar la lormación de espuma!

Conseryación y estabilidad
Conservar a 1S25 "C. Proteger de la luz.

c(o

Contenido delestuche

Analizadofes/inslrumentos adecuados para los

reaclivos

ReactMo

Calibrador

Volumen lras reconslitucún o mezcla

Número Globalde Aliculo Comercial

FEF 069088s3190 fE 06908853500 2x2L

CONTENT

SYSTEM

REAGEN]

CALIBHATOR--+
GTIN

o

L¡b.md i¡!- É ¡!ffi, tu-oú!ü.
CE!!t, Efi B{loG

(€

d Edr qsrdcOrtH, §.ntClr&!s 1tl, DñEttlr¡ll

osü¡o ¡r L. EEUU Pr.:U¡ DLe¡.e, hürr.¡,lt{ E W.
¡Flo üh d rk. ¡e¡l!¡ t.dH¿ü29

Estab¡lidad

liin a¡¡

Analizador cobas e 801 4 semanasI Materlal sum¡nistrado
. Preclean llM

Material requerido adlclonalmente (no sumlnlstrado)
. Analizador cobás e 80'1

Para olms maleriales, véase el manual del operador.

. Reaclivos de test Elecsys

Reallzaclón del test
Colocar h bolslle d0 Pr€Cl€ún ll M 6n h posldón aproplada d6l anallzador.
lnllodlxlroltubo ds Esplraclón d€l rú8t6ma an la apsftrra heSte qug h Eoa
&llubo bloqu6e h rp€rtura. Pr€Cl.an ll M pusds emploaEo 3ln nooesldad
rh ajuür la t€mpolEtur¿

PaE má! lnlomldón aE€rEr d€ los compononl€r, comulbl ol manual dol
oprGdor &l údEldor, hr lrcJa! do aplhaclón, la lntomadón & prcducb
y h! ñ€iódlclr coírlpondl€nb! (dbponlbl66 an !u pafs).

En la prüaic ma6dlc¡ r! Emples coíro !6pEradd d€clmal un punlo pan
dl8ünouir lE pal6 onl8ra dG la psrb flacclonrrla d€ un núm€o d€clmal. No
s€ uüflzan lr9aradoru d6 mlllano.

Slmbolo.
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ProCell ll M C«o)

Preparación de los react¡vos
El conlenido eslá lislo para el uso. Evitar la formación de espuma,

ConserYac¡ón y oslabll¡ded
Conservar a l5-25 "C.

Eslabilidad:

sin abnr, a 15-25 "C hasta la fecha de caducidad
indicada

Analizador cobas e 801 5 dias

Material sumin¡strado
. Prooellll M

Mater¡al requer¡do ad¡cionalmente (no sum¡n¡strado)
. lnmunoanalizador cobss e 801

Para olÍos matedales, véase el manual del operador.

Bealizaclón del lel
Colocar la Mdla de Prooell ll M en la posición apropiada del analizador.
lnfoducir el lubo de aspiración del sistema en la apertura hasta que ia tapa
deltubo bloquee la apertura. Procell ll [, puede emplea6e sin necesidad
de ajustar la lemperatura.

Relerenchs blbliográl¡cas
'1 Blackbum GF, Shah HP, Kenten JH, ei al, Electrochemiluminescence

detection for developmeni of immunoassays and DNA probe assays lor
clinical diagnostics. Clin Chem 1991;37(g):1534-1539,

2 Kenten JH, Casadei J, Link J, et al. Rapid electrochemiluminescence
assays of polfnerase chain reaction products. Clin Chem
'1991 

i37(9):1 626-1632.

3 Kenten JH, Gudibande S, Link J, et al. lmproved
electrochemiluminescent label for DNA probe assays: rapid quanlitalive
assays of HIV-1 polymerase chain reaclion products. Clin Chsm
1992;38(6)i873-879,

4 Leland JK, Powell MJ. Electrogenerated chemrlumrnescence: an
oxidalive-reduction type ECL reaction sequence using tripropyl amine,
J Electrochem Soc '1990;137(10):3127-313'1 

.

Para más infomac¡ón acerca de los componentes, consullar el manual del
operador del analizador, las holas de aplicacidn, la irfomación de produclo
y las metódicas cor€spondienles (disponibles en su pais).

En la pres€nte metódEa se emplea como separador decimal un punto para
distnguir la parte entera de la parte fraccionaria de un númeIo decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Símbolos
Boche Diagnoslics emplea los sigu¡enles símbolos y signos adEionalmenle
a los indicados en la noma lS0 15223.1.

REF 069087991S0 fE 06908799500 2x2L

Español

Uso prev¡sto

Soluc¡ón de sistema deslinadá a generar señales electÍoquímicas en los
inmunoanalizadores cobas e 801.

Prooell ll M se emplea conjuntamenle con los reactivos de los test Elecsys.

Prooell ll M puede combinarse con reaclivos da todos los lolos.

Caractarísl¡cas

Prooell ll M se utiliza para las siguientes tareasJ'?3a

. Acondicionamiento de los electrodos

. Transpode de la mezcla de reac¿ión

. Lavado de las micropartículas recubiedas de estreptavidina

. Generac¡ón de señales

Reactivos - Soluciones de trabe¡o
2 x 2 L de tampón del sistema

Tamñn fosfaio 300 mmot/l, fipropilaminá 180 mmol/Li detergente
< 0.1 o/o; pH 6.8

Medidas de pl"cauc¡oo y advertencia§
Sólo para el uso diagnóstico in vilro.
observe las medidas de precaución usuales para la manipulación de
Íeactvos.
Elimine los residuos según las nomas locales vigentes.

Elimine los reslos de Procell ll M después de su uso en el ana¡izador.

No glimine Procell ll M sin diluk junto con soluciones altamenle alcalinas,
como por ejemplo Elecsys Cleanoell l\4.

Existe una ficha de daios d€ seguridad a disposicrón del usuario
profesional qu€ la solicil€.

Para los EE.UU.: uso €rclusivamenle bap prescripción.

El prssenle esluche contiene componentes que han sido clasilicados por la
directiva CE No. 1272,2008 de la siguienle manera:

¡Atenciónl

H315

H319

Prevenc¡ón:

P264

P280

Respufital

P302 + P352

P332 + P313

P337 + P313

Provoca iñlación cutánea.

Provoca irilación ocular grave.

Lavarse la piel concienzudamente tlas la manipulación.

Llevar guanteygalas/máscara de protección.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua

y jabón abundantes-

En caso de kritación cutánea: Consultar a un médico,

S¡persiste la irrilac¡ón ocular Consultar a un médico.

Contenido delestuche

Analizadores/inslrumentos adecuados para los

reactivos

React¡vo

C¡&lr&r
VoMEn E ftcordüJcttr o mrEX

l¡ln lo 0üd do Arthrb @íEGE

CONTENT

SYSIEM

+
@

P362 + P3& Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver

a usarlas.

Las ind¡caciones de seguridad dsl producto coresponden principalmenle a
las direcl¡vas dels¡stema globalmsnt€ armonizado de clasificación y
eliquetado de productos quÍmicos {GHS por sus siglas en inglés)válidas en
la UE.

Conlaclo t€lefónico intemacional: +49{21.7590, en los EE.UU.i
1.800.428.2336

Evite Ia fomación de espuma en reactivos y muestras de todo lipo
(€specÍmenes, calibradores y controles).
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ISE Indirecl NE, K, Cl for Gen,2

ldormec¡ón de ped¡do

REF CONTENT

t08m652 216 ISE Beference Electrolyle (1 x 500 mL)

04880455 '1 90 ISE lntemal Slandard Gen.2 (2 x 2000 mL)

0{880480 '1 90 ISE Diluent Gen.2 (2 x zt00 mL)

11298500 31 6 ISE Cleanrng Solution (5 x 100 mL)

't 0825468 001 Sodium electrode (1 electrodo)

Analizadores adecuados pala elcobas c pack

Roche/Hitachi cobas 8OO0 ISE

Pr€cinomU(4x5mL) Código 300

10825441 001 Potassium electrode (1 electrodo)

0324fir53 001 Chloride el€ctrod€ (1 electrodo)

03'149501 001 Reference electrode (1 el€ctrodo)

04663632 190 Activator (9 x 12 mL)

11183974 216 ISE Standard Low (f0 x 3 mL)

11183982 216 ISE Standard H¡gh (10 x 3 mL)

101?17+3122 PrecinomU(20x5mL)

10171735122

12149435122o Precinom U Plus (10 x3 mL)

1ú71n9122 PrecipathU(20x5mL)

10171760122 PrecipathU(4x5mL)

12149443122 Prec¡path U plus (10 x 3 mL)

05fi7003190 Precioontrol Clinohem Mulli 1 (20 x 5 mL)

05947626 190 Precioonirol Clinohem Mulli 1 (4 x 5 mL)

05117216190 Precioonirol Clinchem Mulli2 (20 x 5 mL)

05947n4 190 Precioonlrol Clinohem Mulli2 (4 x 5 mL)

t

Español

t so prev¡slo

El modulo ISE de los sistemas BochdHrtachi cobas c eslá concebdo para
la detem¡nacidn cuantilativa de sodrc. potasio y cloruro en suero, plasma u
oina empleando eleclrodos selectivos de iones.

Características
Relevancia lsiológ¡ca:1

Los electrolilos están implicados en casitodas las funciones metabólicas
del organismo. El sodio, e¡ potasio y el cloruro loman parte del grupo de
iones más imporlantes d€sde €l punto de visla fis¡ológ¡co y son los
eleclrolitos que se analizan nás frecuentemenle, Se incoDoran
principalmente con la alimentación, se absorben en ellracto
gEslrointeslinal y se excretan por los iñones,

E/sodio es el principalcatión exlracelular y aclúa manteniendo la
distnbución de líquidos y la presión osmólica, Enlre las causas de la
disminución de las conc€nlraciones de sodio se incluyen los vómitos
prolongados o la diarrea, la disminución de la reabsorción renal y la
relención excesiva ds liquidos. Las concenlEciones de sod¡o aumentan
comúnmente por la pérd¡da excesiva de liqu¡dos, la alla ingeslión de sal y
elaumenlo de la r€absorc¡ón renal.

E/ polasrb es el principalcatión inlracelular y reüste impotancia critica para
la act¡v¡dad celular nerviosa y muscular. Concentraoones dism¡nuidas de
polasio pueden deberse a una dieta pobre en polasio o a la pérdida
excesiva de potasio por diarea, vómitos prolongados o excreción renal
incrementada. Las concentraciones de potasio pu€den aumenlar por
deshidratación o shock. quemaduras severas. c€toac¡dosis diabét¡ca o por
relención renal de potasio.

E/ c/orufo constituye el anión extracelular más rmpodant€ del organismo y
sirve páa regular el equilibrio extracelular de distribución de lirquidos. De
forma similar a los demás iones, los niveles reducidos de cloruro
frecuenlemente se deben a deficiencias alimenlarias, vómitos prolongados,
reabsorción renal reducida asícomo a ciertas lormas de la acidosis y la
alcalosis, Los yalores de cloruro aumenlan en caso de deshidratación,
¡nsuficiencia renal, con ciertas formas de la acidosis, con el suminislro d€
elevadas concentraciones en la alimentación o por vÍa parenteraly en caso
de intoxicación por salcilaios.

ftdqo 502

Codigos 503, 763

Código 300

cód 300

cód 301

Código 301

Código 301

Código 391

Código 391

Código 392

Código 392

Pínclpio del lest
Un eleclrodo selectivo de iones (lon-Seleclive Electrode = ISE) hace uso de
las propiedades especiales de ciertas membranas para crear un polencial
eléctrico (fuerza electromotriz = FEM) que permite medir los iones en
solución. El electrodo cuentá con una membrana selectiva que eslá en
contacto con la solución analizada y con una soluc¡dn intema. La solución
inlerna contiene el ion analizado en una concenlración fija. Debido a las
cáracterísticas especiales de la membrana, el ion analizado se fija
estrechamenie a ambos lados de la misma. La fuer¿a eleclromotdz de la
membrana se detemina como la difer€ncia entre la concenlración del ión
de lest en la solución analizada y en la solución intema. La FEM se
desaÍolla según la ecuación de Nemst para un ion €specÍfco en solución:

(1) E=Eo+ RT/nF,ln (1, Cr)/(l.C )

Siendo:

E = la FEM deleleclrodo

Eo = la FEM €stándar

B = la constante

T = la temperatura

n = la carga del ion

F = la constante de Faraday

ln = el logaritfio natural(en base e)

f = el cleficienie de aciiüdad

C, = la concentración del ion en la solución anal¡zada

C, = la concenlraoón del ion en la solución inlema

Ya qu€ los iones de sodio, polasio y cloruro sólo lienen una carqa, B. T, n y
F s€ combinan en un valor único que representa la pendiente (S). Para la
deteminación en un módulo ISE del sistema cobas 8000. donde las
muestras d€ suero y plasma se diluyen de 1i31 y las mueslras de orina de
1:46, lanto la fu€r¿a iónica como, con ello, los coel¡cienles de acliv¡dad son
esencialmente constanles.

La concenlración del ion d€ test de la solución inlerna lambién es
constante. Estas constant€s
de A lambién es especilico

combi lor
de relerencia
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ISE indirect Na-K-Cl for Gen.2 c(o
ISE ¡nd¡rcct Na, K, Cllor Gen.2

ulilizado, La ecuación (1) puede escribiEe otra vez de forma de rellejar
eslos datos:

l2l E=Ero+S.ln(q)
El sislema de medición completo para un ion en part¡cular incluye el
electrodo selectivo de iones, un €lectrodo de relerencia y circuitos
electrónicos de m€dición y proc€samienlo de la FE[.,] que proporc¡onan la
concenlración del ion analizado.

Los eleclrodos para el sodidj y el potasio¿ se basan en polador€s
neutros. mientras que el electÍodo del doruro5 se basa 6n un
inlercámbiador de iones.

Medidas de precáuc¡ón y adverlancias
Produclo san¡tario para diagnóslico in vilro.
Obs€rue las medidas de precaución habiluales para la manipulación d€
reactivos.
Elimifle los residuos según las noÍmas locales vigentes.
Ficha de datos de seguidad a la d¡sposición del usuario prolesional que la
solicile.

Tralar las muestas de pacientes y los contoles de oigen humano como
malerial potencialmente ¡nleccioso,

Los resultados obtenidos, como corresponde a cualquier mélodo
diagnóstico, deben ¡nterpretarse siempre considerando todo lipo de
exámenes adicionales y el estado clinico del paciente.

obseruar lambién las advedencias y med¡das de precaución indicadas en
el manual del operador del analizador

Calibradores, reacl¡vos adicionales y electrodos delmódulo ISE

Calibradores Sl, 52 y 53

Sl: ISE Standard Low
Na* 120 mmol/1, K+ 3 mmoul, Cf 80 mmol¡-

S2: ISE Standard High
Na' 160 mmol/l, K- 7 mmoul, Cl 120 mmol/L

S3: ISE Standerd H¡gh

Na' 160 mmol/1, K 7 mmd^, Cl 120 mmol/l

Conservac¡ón y estabil¡dad
Conservar S1, 52 y S3 a 15.25 'C.

La lecha de cáducdad está impresa en la etiquela.

Estabil¡dad en el amlizador
Calibradores S'1, S2 y 53: ulilizar una sola vez.

React¡vos auxlllares

ISE Releronce Electrolyt
1 mol/L de cloruro de potasio

D¡luyente ISE Dlluert (llsto para usar)
Tampón HEPES: 10 mmoyL

Trieianolamina: 7 mmol,{-

Conservante

ISE lnternal Standard (llsto para usar)
Tampón HEPES: 10 mmouL

Trielanolamina: 7 mmol,4-

Cloruro de sodio: 3.06 mmol/L

Acelato sódico: 1 .45 mmoL{-

Cloruro de potasio: 0.16 nrnol,t
Conservante

ISE Cleanlng Solution
Solución de hidróxido de sodio:

al 12 %, con soluc¡ón de h¡pocloito de sodio < 2 % de Cl aclivo

Conseryaclón y estáb¡l¡dad

C,onseruar el electrolito de relerencia, el estándar interno y eldiluyente
entre 15 y 25 "C,

Conse ar la solución de l¡mpieza ISE Cleaning Solution enre 2 y 8 "C.

La lecha de caduc¡dad está impresa en la etiqueta.

Eshb¡l¡dad en el anallzador

ISE Reterence Electrolyt€ hasta la lecha de caducidad

ISE Diluent 6 semanas

ISE lnternal Standard 6 semanas

La solución ISE Clsaning Solut¡on puede emplearse hasta la fecha de
caducidad s¡ ss la ciera ¡nmedialamente tras el uso y se la conserva a
2-8',C.

Para el manlenimienlo diario, renueve diariamente la solución de limpieza,

NOTA: Si uno de los fascos de reaclivo está por acabarse, no vuelva a
llenare¡frasco con reaclivo nuevo, oeseche elfrasco usado, aún en caso
que quede un resto de react¡vo,

NoTA: La presencia de una gran canlidad de gases disueltos en el
diluyente, el estándar ¡ntemo o el electrolito de relerencia puede causar
problemas en el funcionamiento del lest. Para evita os, mezcle el
contenido del lrasco antes de usar.

Electrodos
Sodio, polas¡o, cloruro, de referencia

Conservación y establlldad

Conservar los electrodos enlre 7 y 40 "C.

La fecha de caducidad está impresa en ¡a etiqu€ta.

Estab¡lidad en ol

anallzador

Sodio 2 m€ses o 9000 pruebas

Potasio 2 meses o 9000 pruebas

Cloruro 2 meses o 9000 pruebas

R€fer€ncia 6 meses como m¡nimo

Una vez concluido esle perirdo d€ tiempo, r€emplazar los electrodos.

Consultar las inslrucc¡ones para el re8mplazo en €l manual del operador.

Límiles de ls
pondlsnts

Sodio 50 a 68 mv/dec

Polasio 50 a 68 mv/dec

Cloruro -40 a.68 mv/dec

Los rangos de la pendiente para eleclrodos instalados recEntemente
deben situars€ en la mitad superior del raflgo de pendiente recomendado
para elelectrodo (excepto en caso del doruro).

Sinopsis de las soluciones ISE

, V 10.0 Espáñol

Uso

CUIDADo: Los calibradorss, reactivos auxiliares y elsctrodos del módulo
ISE aquímencionados se requ¡eren para calibrary cálcular los resultados
del módulo lSE. Sis€ ulilizan otros productos, las mueslras de rutina
pueden proporcionar medEiones inexactas y/o los electrodos pusdon sufrir
daños.

a

a

S A.rf.e I

ÉoLlo

Soluc¡ón

Calibraoón a 2 puntosS1

Calibración a 2 puntos

ElÍÍasco se conecta directamente con elelectfodo
d€ referencia lSE. Esta solución proporciona el

potencialluede y eslable en el elecfodo de

referencia necesario para cada medición de lSE.

Comp€nsación

Electrolito de
referencia

Calibración de base que se efeclúa una vez por

Una solución de limpieza destinada a limpiar los

eleclrodos selectivos de iones, el recipienle y las

tuberías.

Eslándar intemo

So¡ución de limpieza

Para Ia diluc¡ón de muestrasDiluyente

ciclo ISE
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obtención y pr€paración d€ las muestraso

Muestra

Sólo se han analizado y considerado aptos los lipos de muestra aquí
indic¿dos.

Suero: Emplear su€ro s¡n hemólisis ni lipemia seña, extEído con una
lécnica estándar de venopunción,

Plasma Utilizar únicamente hepa na de lilio,

orinay' Recoger las muestras de o nade24 horassin añadiraditivos.
GuardaÍ en el ref gerador mientras se recoqe.

Establlldad de los analitos en muestras de suero, plasma y o na
conse adas en lubos bien cerados:8

15.25 "C 2.8'C .20 "C

Sodio 14 días 14 días estable

Potasio 14 días 14 días estable

Cloruro 7 días 7 dias estable

Prcparac¡ón

No pemila que quede suero en las células tras la centrifugación. Los
valores de potasio son más altos en suero que en plasma tal como se ha
indicado en la lileratura. El potasE sérico es liberado de las plaquetas
durante la coagulaoón. Según aumentan las plaquetas, crece el error.e En
mediciones intemas se observaron desviaciones de hasta el 25 %. Se
recomiendá el empleo de plasma para la determinación de potasio puesto
que el suero es sensible en ellralamiento preanalílico (hemdlisis) y la
liberación de los eñtrocitos.

El cloruro contenido en suero o plasma es estable duranle varios días si ¡a
muestra se separa de los eritroc os y se conserva bien cerrada.T

La mueslras muy lipém¡c¿s pueden pÍesenlaÍ pseudohiponatremia.l0
Aclare las muestras muy lipémicas por ultracenlñlugación. Las muestras
turbias de orina deb€n cenlrilugarse para aclararlas antes de usar.

iCUIDADOI
Se pueden empleartubos de separación de suero con geles a base de
acrílico, éster, estireno, urelano u olefina para la recogida de muestras,
siempre que se empleen cumpliendo con los procedimientos
recomendados por elfabricante. Especial importancia rev¡sten la
lemperatura de conservac¡ón, la mezcla adecuada, los tiempos de
coagulación y la centrifugación que haya tenido lugar duranle un perÍodo
suficiente a una fuerza centrífuga ad€cuada. Asegúrese de que se
r€speten los niveles d€ llenado cor€ctos y que la muestra sobrepase la
capa de g€l como min¡mo en 1 cm. Si no se toman estas precauc¡ones, la
pip€ta de muesta puede cubñrse de gel (inreliñendo asícon la detección
corect¿ de la conc€ntración de la mueslra)o bien el gel puede ser
aspirado al sislema (taponándolo). Tenga cuidado de no mezclar de loma
inadecuada los tubos de plasma, pues pu€den produc¡rse intelerencias
por m¡crocoágulos de fibrina. Nunca utilice geles de silicona, pues core el
riesgo de conlarn¡nar las muestras con r8slo6 d€ aceite de s¡licona. Hoy en
día, los fabricantes de tubos d€ envergadura int€mac¡onal no €mplean en
absoluto geles basados en sil¡cona, pero a nivel localalgunos fab cantes
siguen empleándolos. Tenga en cuenla también que, en caso de que
aparezca una capa de líquido claro en la parte supeñor del lubo de suero
tras la c€ntrifugac¡ón, no se recomienda emplear el suero para la

aspiración directa de la mueslra, a tn de evilar que las pipetas de mueslras
se conlaminen y que se produzcan interlerenc¡as en el sislema lSE,

Parámelros de p¡peteo:

Elvolumen de mueslra pipeteado por los módulos cobas 8000 ISE es de
15.0 pL para muestas de suero y plasma (y para la repeirción aulomática)
y de 10,0 !L para mueslras de orina.

NoTA: Cada laboralorio debería establecer nomas a seguir para
determinar la aceptab¡l¡dad de las mueslras y las medidas cotect¡vas a
lomar s¡ la mueslra se cons¡dera inaceplable. Se aconseja a cada
laborator¡o formular sus nomas propias especÍficas.

Procedimionlo do mEdic¡ón do ISE

Raalización del lesl
Consullarel manual del operador del analizador.

Celibraclón
Para la calibración complela de Na+, K+ y Cl. se requieren las fes
soluciones de calibrac¡ón s¡guientes: ISE Standard Low. ISE Standard High
e ISE Standad High (compensado). El pendienle de la curva de cálibración

se calcula a partirde los eslándares I y 2, La compensación ISE afecla la
inlersección y no la pendiente. Durante la calibración y tras cadá muestra
s€ mide un estándar interno para corrcgir los electos de la desviación
sistemálica en la cál¡bración. Consultár las insüucciones detalladas de
cálibración en el manual del op€rador delanalizador.
Trazabilidad: Elpresenle mélodo ha sido estandaizado kenle a
calibradores primarios preparados gravimétricament€ de sales purificadas.

lntsrvalo de cal¡braciones

Efeclúe una calibración compleh
. cada 24 horas

. lras la l¡mp¡eza y el manlenimienlo del ISE

. lras cámbiar el ÍÍasco de reactivos

. lras sustituir un eleclrodo

Control de cal¡dad
Efectuar el conkol de calidad para suero y plasma c¡n los controlss
indicados en la sección 'lnlormación de pedido'.

Adicionalmenle pueden emplearse otros conlroles apropiados.

Efectuar el control de calidad para oina con controles de oñna
comercialmente disponibles.

Los controles dB calidad deben €fsctuarce cada dia y tras cada cal¡brac¡ón
adicional.

Adaptar los intervalos y límites de conlrol a los requisilos individuales del
laborato o. Los resullados deben eslar denlro de los lÍmites definidos.
Cada laboratorio debería eslablecer medidas correclivas a seguir en caso
de que los valores se sitúen fuera de los lÍmites defnidos,

Deben cumplirse las regulaciones gubemamenlales y las nomas locales
de contol de cal¡dad vigenles.

Consultar las fichas de valores teóricos y/o las melódicás respectivas para
obtener infomación adicional,

Valores terir¡cos1

Suero Sodio 136¡45 mmol/L

(Adultos) Polas¡o 3,5-5,1 mmdft

Cloruro 98.107 mmol¡-

Plasma Sodio 136-145 mmol/l

(Aduttos) Polasio 3,4-4.5 mmd^

Cloruro 98.107 mmol/L

Se documenla que las concenlraciones de potasio en plasma son

inferiores a las séricas.

Or¡na (24 h) Sodio 40-220 mnollz4 h

(Adultos) Polas¡o 25-125 mmou24 h

Cloruro 110-250 mmol/24 h

La excreción uÍinada de sodio, polasio y cloruro varÍa s¡gnificátivamente
según la alimentación. Los valores aqui indicados son típicos de personas

con una alimenlación normal,

NOTAr Se recomienda que c€da laboralorio establezca y controle sus
propios inlervalos de referencia. Los valores aquíindicados deben

emplearse a modo de oñenlación.

Tareas de manten¡mienlo
Efectuar las tareas de mantenimiento delsistema diariamente s€gún las
instruccion€s y con la frecuenc¡a especificada en el man ual del operador
tras concluir los ciclos de mu€streo o tras haber opeÍado con un número
elevado de muestras.

Mantenimiento delmódulo ISE delsislema cobas 8000:

Emplear la bandeja de lavado con eliqueta especial (verde).

Posición l: Cell Cleaning Solution (no necesaño si únicamenle se limpia la
bandeja ISE)

Posición 2: ISE Cleaning Solution

Posición 3: Activador-

ElsEtema ISE requiere ser
calibración.

AMBRA
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El$isiema cambia aulomálicamenle al modo de lavado al identilcár la
bandeja de lavado.

NoTA; Emple€ siempre una nueva solución de lavado para la limpieza.

Llmitac¡ons8 del anális¡s - intelerenclas
Criterio: No se produc€n interlerencias s¡gn¡f¡calivas si la recupetación se
sitúa denlro de + 10 % del valor ¡nic¡al.

Hemólisis-suaroy orina

Sodio y cloruro

La henoglobina no interfiere en el inlervalo de concenlración analizado de
hasla 1000 mgidL (621 UmoUL). equivalenle a un indice H de
aproximadamentel000.

Potasio

Las concentraciones de h€moglobina sup€nores a los SO mg/dl
(54 pmoul) incrsmenlan los valores aparenies de potasro de foma
signifcativa (índice H aprox¡madamente 90). La concentración de polasio
en eritrocitos es 25 veces mayor a la hallada en plasma normal. La
magnilud de la inlerferencia puede va ar según el clnlenido exacto de
e lrocitos.

No usar muestras hemol¡zadas,

lcter¡c¡a - suero

La bilirrubina (coniugadá y sin coniuga4 no inierfiere en la concentración
anal¡zada de hasla 60 ñg/dL (1026 Umot/L), equivalenle aproximadamente
a un índice I de 60.

lcterlcla - orlna

La brlirrubina (conjugada) no inlerfiere en la concentración analizada de
hasta 60 mg/dl ('1026 !mol/L). equivalente aproximadamenle a un Índice I

de 60).

L¡pem¡a. suero

El Intralipid no intediere hasta la concentración analizada d€ 2000 mg/dl
(correspondienle a un indice L de aproximadamente 2000). No €xiste una
corelación concluyenle entre el índice L (que cor€sponde a la tuñidez) y
la concentracion de triglicéridos. En muestras litÉmicas pu€de observarce
una pseudohrponatremia debido a un desplazamiento de liquidos.l0

Fármecos

Los siguientes lármacos lueron analizados tras añad¡rlos a alícuotas de
una mezcla de suero humano nonnal hasla las concenlraciones máximas
indicadas s¡n encontrar interfereflc¡as s¡gnifrcativas. En pacienles bajo
medicación con perclorato se obs€ryaron valores de cloruro falsamente
elevados debido a interferencias por ¡ones de percloralo en la
determinación de cloruro con lSE.

Panelde suero:

Acetaminofén(paracetamol) 200mg/L

Acetilcisteína 150 mg/L

Acetilsalicílico, ácido 1000 mg/L

Amp¡cilina sódica 10co mgil-

Ácido ascórbico 300 mg/L

Cefoxilina 2500 mg,4-

Ciclospoñna 5 mg/L

Doxiciclina 50 mg/L

Hepa na 5000 U

lbuprofeno 500 mg/L

lntralipid '10000 mg/L

L-Dopa 20 mg/L

Metildopa 20 mg/L

Metronidazol 200 mgiL

Fenilbutazona 400 mg/L

Bifampicina 60 mg/L

Teoflina 100 mg/L

Panelde orins:

Acetaminofén(paracetamol) 3OO0mg/L

Acelilcisleina 10 mg,t

Ácido ascóóico aO00 mg/L

Doxiciclina 300 mg/L

Sullato de gentamicina 400 mg/L

lbuproleno 4000 mg¡-

L-Dopa 1000 mg/L

Metildopa 2000 mgt

Cefoxitina sódica 12000 mg/L

Üloxac¡na 9Cl0 mg/L

Fenazopiridina 300 mg/L

Ácido salicilúrico 6000 mg/L

Para el diagnóstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
ten¡endo en cuenta la anamnes¡s del paciente, el análisis clínico asícomo
los resultados de olros exámenes,

lccrór ReoueRtol
Programa esp€c¡al de lavado: Se requieren c¡clos de lavado especia¡en
caso de combinar ciertos tests en los sistemas RochdHitachi cobas c.
Todos los pasos de lavado necesa os para eyilar la contamrnación por
arastre eslán disponibles a través de cobas link de modo que no se
requiere la entrada manual de los datos. La lista de las contaminaciones
pof arastre lambién puede encontrarse en la verción más aclual de la
metódica NaOHDiSMSiSmpClnl +ZSCCS. Para más detallss. sírvase
consultar el manualdel operador.

En caso de que sea necÉsarlo, lmplemenh gl lavado sspecial
destinado a evitaf la contaminaclón por arastre anles de comunicat
lo3 rqsullsdos del test

Límites e lntervalos
lntrervalo de medición

l,lodo de m€dición ISE ind¡recto:

Aplicación para suero y plasma:

Na+ 80.180 mmol/L

Kt 1.510,0 mmoyl

Cl 60.140 mmol/L

Elanálisis de sodio de muestras de suero y plasma en un analizador
Roche/Hitachi cobás c debe producir una relacidn linealdentro del
inlervalo de 80-180 mmol/l, con una desviación respecto a la línea lineal
inferior al 5 %.
El análisis de potasio de muestras de suero y plasma €n un analizador

Roche/Hitachi cíbas c debe producir una relación linealdenlro del
inleryalo de 1.5-10.0 mmol/l, con una desviación respeclo a la lin€a lineal
inlé or al 5 o/o

El análisis de cloruro de mueskas de suero y plasma en un analizador
Roche/Hitachi clbas c debe producir una relación hnealdenlro del
intervalo de 6&'140 mmol/l, con una desviación respecto a la lÍnea lineal
inferior al 5 %.

Aplicación para orina:

Delerminar las mueslras con concentracion€s infeñores a lravés de la
tunción de repetición (sólo se apl¡ca para sodio y cloruro). La dilución de las
mueslras por la función de repetición es de 1:3'1. Los r€sultados de ¡as
muesiras diluidas usando la lunción de repelic¡ón se multiplican
automálicamente por ellaclor de dilución.

Repetic¡ón delciclo para muestras de odna empleando un volumen de
muestfa mayo[

Na*

K+

cr

Na*

cr
Aplic¿ción en orina

60-34,0 mmol/L

3.100 mmol/L

60-350 mmol/L

20-59.9 mmol/l-

¡9EqoldA
Q.e I

N]OSi'CA
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+
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El análisis de sodio en mueslras de orina en un analizador Roche/Hilachi
cobas c debe producir una relación lineal d€ntro del inieryalo de
60-350 mmol/1, con una desviación rospecto a ¡a línea lineal inf€ñor al
10 0/o.

El análisis d€ potasio €n mu€stras de oñna en un anal¡zador Roche/Hitachi
cobas c debe producir una relación lineal denlro d€l interyalo de
3.100 mmol/1, con una desv¡ación respecto a la línea linealinfe oral10%
El análisis de cloruro en muestras de orina en un anal¡zador Boche/Hitachi
cobas c debe producir una relación l¡neal dentro del inlerualo de
60.350 mmolA, con una desviac¡ón respeclo a la lÍnea lineal inf€ñor al
r0 %,

Aplicación para la repelición en o nal

El anál¡s¡s de sodio en mu€sfas de orina en un analizador Roche/Hilach¡
cobas c debe produc¡r una relación l¡neal d€ntro del intervalo de
20'59.9 mmol/L, con una desviac¡ón respecto a la linea lineal ¡nferior al
r0 %,

El análisis de cloruro en mueslrás de oñna en un analizador Boche/Hitachi
cobas c debe producir una relación l¡neal dentro del intervalo de
20-59.9 mmoLt, con una desv¡acún respecto a la línea lineal inlerior al
l0 %.

Datos especflcos de funclonamlento deltest
A conlinuación, se ¡ndican los datos repr€sentativos ds funcionamiento de
los analizadoÍes. Los resultados de cada laboralorio en pañicular pueden
difeñr ds eslos valores.

Prec¡sión

La repetibilidad y la precisión inlemedia se determinaron con muestras
humanas y controles seglln la direcliva EP5 del inst¡tuto CLSI con
2 alicuotas por serie, 2 series por día, duranle 21 días. Se obtuyieron los
siguienles resultadosi

Sodio

Precinonn U 3.60 0.02 0.4 3.60 0.03 0.9

Precipath U 6.61 0.02 0.3 6.61 0.04 0.5

Or¡na, conc. baja 3.47 0.01 0.3 3.47 0.04 1.1

Or¡na, conc. med¡a 50.70

Orina, conc. alta 93.48

0.26

0.58

0.5

0.6

50.70

93.48 i.sz

1.2

'1.9

Liquichek 1 30.64 0.20 0.6 30.64 0.32 '1.0

Liquichek 2 66.22 0.61 0.9 66.22 1.14 1.7

Cloruro

Repetibilidad Prec¡sión intermedia

Muestra (analizada

en un sistema
Roche,+litachi

cobas 8000)

Media DE

mmol/Lmmol/L

CV

Yo

Media

mmol,{-

DE

mmol,4-

CV

Yo

Plasma, conc. baja 67.1 0.3 0.4 67.1 0.6 1.0

Plasma, conc.

med¡a

1n.4 0.4 0.3 128.4 0.7 0.6

Plasma, conc. alta 138.0 0.6 0.4 138.0 0.9 0.7

Precrnom [J 77.1 0.3 0.4 0.6 0.8

Prec¡path U 11'r.8 0.3 0.3 111.8 0.6 0.6

odna, conc. bajal 21.6 0.2 1.0 21.6 0.8 3.7

Odna, conc.

mediaz

167.6 0.5 0.3 167.6 '1.'1 0.7

odna, conc. aha2 333.5 1.6 0.5 333.5 3.5 1.0

Liquichek 1'¿ 0,5 0,5 0,9 0.9

Liquich€k 22 193.2 1.5 0.8 193.2 2.0 1.0

Preclslón intermedia

DE CV

mmouL lo 1) @ tadoc ob1€nilos en oiná uendo k lunción de repel,.jói.

2) l9su trdo6 oü€nilos on oiña usando la luñoóñ oslfidar.

0.9 1.1

0.9 0.7

1.0 0.6

0.9 0,8

0.8 0.5

0.9 3.7

Comparaclón de métodos
Se han comparado los va¡ores ISE en mu€stras de plasma y orina
humanos obtenidos en el sistema Boche,iHitachi cobas 8000 (y) usando
ISE Standard High como calibrador 53 con los obtenidos con el método de
referencia correspond¡enle (x)y mn un analizador Boche/Hihch¡
cobas c 501 (x) usando ISE Standard High como calibrador S3.

Sodlo

a
1 ,1 0.7

2.8 0.8

1.3 L6

1.7 1.0

x;fotom. de
llamas
y: coba6
8000
(s3 = rsE

Standard
High)1) GrjlÁdos oblrnidos .n oíB Hndo la tuEión de dpéltión.

2) es¡.¡lados oblenidos s odm Mrdo lá tum ón 6l¡nda.

Polaslo

D€w¡ac¡ón a 135 mmot/L = -1.528 (-1.1 %)

Desviac¡ón a 150 mmouL = -1.303 (-0.9 %)

x:coba8 c
501

(s3 = rsE

Standard
Hish)
y: cobas
8000

(s3 = rsE

Standard
High)

Plasma/100 181.9 y=0.969x+3.38'l

5.01 0.03 0.7

Plasma, conc. alta 9.56

Repetlbllldad

[,i]uestra (analizada

en un sislema
Roche/Hilachi

coba8 8000)

[redia
mmol/L

DE

mmol/L

CV

Yo

Media

mmol/L

Plasma, conc. bEa 88.7 0.3 0.4 88.7

Plasma, conc.

media

120.6 0.4 0.3 120.6

Plasma, conc. alta 175.8 0.6 0.3 175.8

Precinorm [.J 112.0 0.4 0.4 112.0

Precipath U 144.0 0.4 0.3 144.0

orina, conc. baial

Orina, conc.

media,
174.5

24.7 0.2

0.5

0.9

o.g

24.7

'114.5

Orina, conc. alla2 u7.2 0.9 0.3 347.2

Liquichsk 12 83.4 0.3 0.3 83.4

Liquichek 2, 175.6 1.3 0.8 175.6

filax
I

Coef
(r)

lnstrumen-
tos

T¡po (h
muestra/ N

M¡n

x
PE RegEs¡ón11

85,6 r 80,6 y=1,015x-3.553 0,9943Plasma/100

81.5 0.9s84

irl:
rm

ll

Repetlbilldad Pr€clslón ¡ ermedia

l\,ledia

mmol/L
l,Iuestra (en un

sistema

Roche/Hilachi
coba§ 8000)

DE

mmol/L
CV cv

%

Media DE

mmoüL mmol/L

Plasma, conc, baia 2.03 0.01 0,5 2.03 0.03 1.6

Plasma, conc.

media

5.0r 0.02 0.3

RA
! A.q.e i

UI
IT
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Desviáción a 135 mmol/L = .0.804 (-0.6 %)
Desviación a 15,0 mmoyL = -1.269 (-0.8 %)

x:cobas c

x:cobas c
501

(s3 = rsE

Standard

H¡gh)

y: cobas
8000

(s3 = tsE

Slandard

High)

Plasma,/100 1.59 10.59 v 0.99x + 0.032 0,9999

oesviación a 60 mmol/L = 1.008 0.7 %)
oesviación a 220 mmoliL = 0.368 (0.2 %)

r cobás c
501

(s3 = rsE

Shndard
High)

0rina2/105

y; cobas
8000

(s3 = rsE

Siandard

High)

Desviaoón a 60 mmol/L = 6.339 (10.7 %)

Desviación a 220 mmoYL = 1,439 (0,7 %)

x: cobas c
501

(s3 = rsE

Standard

High)

y: cobas
8000

(s3 = rsE

Standard
Hish)

Plasma/100

Desviación a 3.0 mmol/L = 0.050 (1.7 %)

Desviación a 5.8 mmol/L = 0.050 (0,9 %)

68.3 349.5

ca7.4 y=0.996x+'1.248

501

(s3 = rsE

Standard

High)

y: cobas
8000
(s3 = rsE

Standard
High)

Desv¡ación a 3.0 mmol,t = 0.002 (0.1 %)

Desviación a 5.8 mmouL = '0.026 f0,4 %)

0rina/101

oesviación a 20 mmoul = 0.786 (3.9 %)

oesviación a 80 mmol/L = 1.626 (2.0 %)

0,9998

Coel

o
Orina/101 2.97 102.04 y = 

'1.001x + 0.266 0.9998

a

Desviación a 20 mmol/L = 0,286 (1,4 %)
Desüación a 80 mmol/l = 0.346 (0.4 %)

Cloruro

x:cobas c
501

(s3 = tsE
Standard
High)

y: cobas
8000

(s3 = rsE

Siandard

Hish)

Desüación a 90 mmol/L = 0.688 (0.8 %)

Desüación a 112 mmoul = 0.402 (0.4 yl

1) rei,ad6 obleñiós en oim usa o a turción rle Eq.ri.ión,

21 Gr]l¿dos obl€nidos .ñ onM usñdo á tuÉÉi slind,

Polasio

(r)

BRA
s A.Q.e I

FOLIO

xr lolom. de

llamas

y: cobas
8000
(s3 = rsE

Standard

High)

Odna2/105 69.2 0,9995

y=0.969x+8.259

Desviación a 30 mmol/L = 1.439 (4.8 %)

58.7 y=0.943x+3.149 0.9991

0ñna1/92 y=0,962x+1,110

Desviación a 30 mmot/L = {.03 (.0.1 %)

59.8

x: fotom. de

llamas

y: cobas
8000
(s3 = rsE

Standard
High)

3.1 y=1.014x+0.506

lnstfumen.
los

CoeL
(r)

Tlpode M¡n

muestra/ N x
irax P/B Begresión1l
x

x: coulomb¡.

metria
y: coba8
8000
(s3 = rsE

Standard
High)

Plasma/100 65.0

Plasma/100 61.9 127.9 y=0,987x+1,858

Desviación a 90 mmol/l- = 0.725 (0.8 %)

Desviación a 112 mmot/L = 2.375 \21o/4

123,0 y = 1,075x-6,025 0.9902

0.9984f¡po de

muestra,/ N

M¡n

I
Max

x
P/B Regresiónrrlnstumen.

tos

x:lotom. dJ
llamas

yi cobas
8000

(s3 = rsE

Slandard
High)

1.54 10.57 y=lx+0.05 o 000¿

ñPRflDr ir
617
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x coulombi- Oñna,/'l08 66.0 y = 1.036x'4.891 0.s995
metría
y: cobas
8000
(s3 = rsE

Stándard

High)

Desviación a 60 mmoyL = -2.731 (-4.6y1
Desviación a 170 mmol/L = 1.22910.7 r/.1

xr cobas c

501

(s3 = rsE

Standard

Hish)
y: cobas
8000

(s3 = rsE

Slandard

High)

Desviac¡ón a 60 mmol/L = 3.497 (5.8 %)
DesvÉción a '170 mmol/L = -6.623 (-3.9 %)

l)EeI¡d6oblendossoñnauendo atuÉónderepeldón

2)Eslt¡d6 oble dc omausndo atuEón6slhdal

La desviación en el nivelde decisión médica (medical decision level, l\rlDl)
se calculó de la manera sigurcnle:
Desviación [mmol/L] = ¡ntersección - (pendiente x MDL)- MDL
Desviación [%]= (desviación [mmol/Llr 100)/ IVIDL
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Electrodes Bas€d on Bis(12.crown-4)s. J Electroanal Chem
1982132:99'105.

3 Shibata Y, Maruizume T, M¡yage H. Journalolthe Chem¡calSociety of
Japan. Chemistry and lndustrial Chemislry'1992;9:961-967.

4 Pioda LAB, Slankova V, Simon W, Highly selec,itve potassium ion
responsive liquid-membrane electrode, Anal),ticál Letters
1969;2(12)i665-674,

5 Hartman K, Luterotti S, osswdd HF, et al. Chloride-s€lective
liquid.membrane eleclrodesbased on lipophilic
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Tesls, AACC Press 1997i2(4)r493-f,03.
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Jan;61(1):10&'113.
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for melhod comparison studies in clinical chemislry. Part lll.
J Chn Chem Chn Biochem '1988 Nov;26(1 1):783-790.

En la presenle metód¡ca s€ emplea como separador decimal un punto para
dislinguir la parte €ntera de la parte fraccionaria de un número decimal, No
se ulilizan separador€s de m¡llares.

Símbolos
Boche Diagnostics emplea los siguienles símbolos y signos adicionalmenle
a los indicados en la norma ISO 152291.
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313.0

349.8Orina2iltE 62,0 y=0,908x+9.0'18

xr coulomb¡-

metrÍa

y: cobas
8000
(s3 = rsE

Standard

Hish)

Orinal/92 22.0 59,0 y=0.973x-0.927 0.9987

Desviación a 30 mmol/L = '1.737 ('5.8 70)

x: cobas c
501

(s3 = rsE

Standard
Hish)

y: cobas
8000

(s3 = rsE

Slandard

High)

Orinar/92 20.2 y=0.981x+0.728 0,ss02

Desviación a 30 mmol/L = 0.158 (0.5 %)

Roche
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P280
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P337 + P313
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P280

BeaKlon:

a

J

REF 0,$m2$ 190

For USA: Elecsys Cleanoell M

Engl¡sh

Beagenl handl¡ngi Ready for use. Avoid loam formation.

Storage and shbility: on the MODULAR ANALYTICS E170 and cobas e
analyzers: 5 days

Fo. USA: For prescription use only.

This kit mnlains components classified as follows in accordance wilh the
Requlalion (EC) No. 127220081

May be corrosive to metals.

Causes skin irrilal¡on.

Causes serious eye irrilalion.

Keep only in odginal conlainer.

Wash sk¡n thoroughly after handhng.

Wear protective gloves/ eye proleclion/ face protecriion

llskin irntation occurs: Get medical advice/attent¡on,

If eye irritalion persisls: Get medical advice/attention.

P390 Absorb sp¡llage to prevent mateñal damage.

Product salely label¡ng pdmarily lollows EU GHS guidance.

Contacl phone: all counlr¡es: +4962'l-7590, USA: 1{00-428-2336
For US users: Warning. Botlles mntain polassium hydroxide solulion;
corrosive. ln cas€ ol contact, llush areas $r¡th mpious amounls ol water. Gel
immedEle medical attention foreyes, or if ingested.

Deulsch

Beagenz-Handhabung: Gebrauchsferlig. Schaumbildung vemeiden,

Lagerung und Haltbarkeit auf MOoULAR ANALYTICS E170 und cobas e
lllodulen: 5 Tage

Für USA: 'For presc ption use only."

Die Packung enthált Bestandte¡le, die gemáR derVerordnung (EG)
NI 12722008 wie lolgt klassi,iziert sind:

2x2L P337 + P3l3 Bei anhallender Augenreizung: Ar¡lichen Ral

einholeniár¡liche Hille hinzuziehen.

P390 Verschünele irengen aufnehmen, um Materialscháden zu

veffieiden.

Die ProduKsicheñeitskennzeichnung lolgt in ersler Linie den in der EU
gültigen GHS-Regulanen.

Kontakl: Tel.-Nr.: +49-62'1-7590 lür alle Lánderi 1.800-428.2336 für USA

Fúr [JS-Anwender: WamunQ. DE Flaschen snthalt€n Kaliumfrydroxidlósungi
álzend. Bei KontaK die beti'offenen Slellen mit reichlich llieReidem Wasse;
abspülen. Bei Kontah mit den Augen oder bei Verschlucken sofort einen Arzt
autsuchen.

Fran9ais

Préparalion des réactifs: Prét á l'emploi. Éviler la lormation de mousse.

Conseryation etstabil¡lé sur les analyseurs MODULAR ANALYTICSE 170 el
cobas e: 5 jours

Pour les USAr Usage uniquement sur prescription.

Ce coffrel contient des substances clássées de la maniére suivanle selon l€
réglemenl CE 12722008:

¡,,lise en garde

HAo Peul étre corosif pour les métaux.

H3l5 Provoque une irritation culanée.

H319 Proyoque une sévére initation des y€ux.

Préventlon:

PzU Conserver uniquement dans le récipienl d'origifle.

P264 Se laver la peau soigneusement aprés manipulátion.

P280 Porter des ganls de prolection/ un équipement de protection

des yeu, du visage,

Róponse:

P332 + P313 En cas d'¡rilation cutanéetconsuller un médecin,

P337 + P313 Sil'inilation oculaire persisle:consulter un médecin.

P390 Absorb€rtoute subslance répandue pour évitet qu'elle

atlaque les matériaux environnants.

Lét¡quelage de sécurité du produit est principalement conlorme á la
réglementalion CLP/GHS.

Contact tél.i lous pays: +49-62'1-7590, USA: '1-800.428-2336

Pour les USA: M¡se en garde. Les flacons contEnnenl de lhydroryde de
potassium. CoÍosif. Entas de contacl, rincer abondammeni avei de l'eau.
En cas de conlacl avec les yeux, ou d'ingeshon, consulter immédiatement un
médecin.

tupañol
Preparación de los reaclivos: Los reaclivos están l¡stos para el uso. Evitar la
fomación de espuma.

Conseryación y estabilidad: en los analizadores MoDULAR ANALYTICS
E170 y cobas e: 5 días

Para los EE.llU.: uso exclusivament€ bajo prescripción.

El presente estuche contiene por la
direcliva CE No. 127212008 de

Kann gegenüber Metallen korrosiv sein

Verursachl Hautreizungen.

Verursacht schwere Augenreizung.

Nur im 0nginalbehálter autbewahren.

Nach Gebrauch Haut gründlich waschen.

Schul¿handschuhe / Augenschulz / Gesichtsschulz tragen

Bei Haufeizung: Arztlichen Rat einholerfár¡liche Hilfe
hinzuziehefl.

MBRA
s A.Q.e t

l)ri I \ fri hIOSIICA

n s¡do
manera:
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H290

H3r5

H319

Prevenc¡ón:

P234 Conservar únicam€nte en el recipiente oñginal.

Lavarse la piel concienzudamente lras la manipu¡ación

Llevar guantes/gaf as/máscara de protección.

P264

P280

Respuestá:

P332 + P313 En aaso de ¡rrilación cutánea: Consultar a un médico.

P337 + P3l3 S¡persiste la ¡íitación oculari Consuhar a un médico.

P390 Absorber el vertido para que no dañe olros materiales.

Las indicaoones de segu dad del produclo coresponden p ncipalmente a
las directúas delsistema globalmente amonizado de clasficación y
etiqu€tado de produclos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) válidas en la
UE,

Contaclo telefónico inlemacional: +49-621-759S, en los EE.UU.:
1.800.428-2336

Usuaños estadounidensesi iAtención! Los frascos contienen una solución
corrosiva de hidróxido de potas¡o. En caso de contaclo, enjuagar las áreas
alecladas con abundantes cantidades de agua. Consultarde inmed¡ato a un
máiico en caso de ingestión o contacto con los ojos.

Italiano

Ut¡lizzo dei reattivi: plontiall'uso. Evitare la lormazione dischiuma.

Conservazione e stabilitá: sugli analizzato MoDULAH ANALYTICS E170
e coba6 e: 5 giorni

PergliUSA;solo per uso con prescdzione.

Quesla confezione contiene componenti classificali, secondo il

Begolamenlo (CE) N, 12722008, come segue:

Porh¡9ués

PreparaÉo dos reag€nles: Pronto a ser utilizado. Evite a formaÉo de
espuma.

Amazenamento e estabilidade: nos analisadores MoDULAR
ANALYTICS E170 e cobas e: 5 dias

Nos EUAr PaIa ulilizar exclusivamente mediante prescrigáo.

Est€ d¡spos¡livo conlém componentes que esláo classificados da seguinl€
lorma, de acordo com o Begulamenlo {CE) N.q 127¿€008:

Adverténcia

H290 Pode ser corosivo para os metais.

H3l5 Provoca iritagáo cutánea,

H3l9 Provoc¿ irilagáo ocular gÍave,

Prevengáo:

P234 Conservar unicam€nte no rscipient€ d€ origem.

P264 Lavar a pele cuidadosamente após manuseamento.

P280 Usar luvas de protecAáo/protecAáo ocu¡ariprotecÉo lacial.

Respo€ta:

P332 + P313 Em caso de irrilaÉo cutánea: consulle um médico.

P337+P313 Casoair lagáo ocular persista: consulte um málico.

P390 Absorver o produto deÍamado a fim de evitar danos
materiais.

A fotulagem de seguranqa do produto cumpre principalmenle as direclivas
EU GHS,

Telefone de contacto: todos os paísesr +49.621-7590, EUA| +1-800-428-2336

Para os utilizadores dos EUA: Adverténcia. 0s fascos contém uma solugáo
de hidrórido de potássio; corrosivo. Em caso de conlacto. lavar as zonas
afectadas imediala e abundantemente com água. Em caso de contacto com
os olhos ou ingesláo. conlactar imediatamenle um médico,

Dansk

Heagenshándlering: Klartil brug. tlndgáskumdannelse.

opbevaring og holdbarhed: pá MODULAR ANALYTICS El70 og cobas e
analyseinstrumenter: 5 dage

I USA: Kun tilden loreskrevne brug.

Dene kit indeholder komponenler, som I overensslemmelse med Europa-
Palamentets og Rádels forordning (EF) nr. 12722008 er klass¡f¡oer€t sorn
folgeri

Advarsel

H290

H315

H319

Forebyggels€:

P234

PzE4

P280

Kan @lse metall€r.

Forársager hudirriial¡on.

Forársager atuorl¡g ojenirilation

Opbevares kun r den originale beholder

Vask huden grundigl efler brug.

BEt
besh/tlel

'10, v 12

PRCIDI] A ll.e i

Puede serconosivo para los metales,

Provoca ir¡táción cutánea.

Provoca initac¡ón ocular grave.

Pud essere conosivo per i metalli.

Provoca ifiitazione cutan€a.

Provoca grave irritazione oculare.

a

e

Aweñenza

H290

H315

H319

Prevenzlone:

P234

P264

P280

Conservare soltanto nel contenilore onginale.

Lavare accuratamenle la.pelle dopo I'uso.

lndossare guanti protetlivi/Prot€ggere gli occhüProteggere il

viso.

Reazione:

P332 + P313 ln caso di irrilazione della pelle: consullare un medico.

P337 + P3'13 Se l'irila¿one degli occh¡ pers¡ste, consultare un medico.

P3S0 Assoóire la fuoriuscita per eütare danni mater¡al¡.

L'€lich€ttatua relativa alla sicurezza del prodotlo é pflncipalmente conforme
al regolamento GHS UE,

Contatto telefonicor perlutti ¡ páes¡i +49-621-7590;
per gli USA| l-800428-2336

Per gli util¡zzato n€gli USA| awenenzai i flacon¡ conlengono una soluzione
di idrossido di potassioi corros¡vo. ln caso di contatto, sciacquare
abbondantement€ le aree afene. ln caso di contatto con gli occhi, oppure se
ingerito, consullare subito un medico. se.

rm. VAN LSA
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CleanCel! M
P332 + P313 Ved hudir tation:Sog lagehjalp.

P337 + P313 Ved vedvar€nde oj€nirÍitalion: Sog legehialp.

P390 Absoñer udslip lor at undgá materielskad€.

Produkt€ts sikkorhedsmarkning fslger primarl EUs GHS.rslningslinJer.

Ved a¡vodige tillélde: Visiterende lage kan henvise tilañejds- og
miljomedic¡nsk aldeling pá Bispebjerg Hospital, tll. 35 31 60 60.

Amerikanske brugere: Advarsel. Flaskeme indeholder
kaliumhydroxidoplosning, @tsende. Kommer stofet pá huden. vaskes stÍaks
med store mengdervand. Kontah omgáende lage ved kontakt med sjnene
eller v€d indlaqelse.

Svenska

Reagenshantenng: Brukslárdigt. Undvik skumbildn¡ng,

Fórvaring och hállbarhet pá analysinstrumenten l\40DULAH ANALYTICS
E170 och cobas e: 5 dagar

Fór IJSA: Endast lór fórskrivning.

Detta kil inneháller komponenter klassificerade som fóljer, i enl¡qhet med
Europaparlamentets och rádels lórordning (EG) nr 12722008:

0491234900M 2

Vaming

H290 Kan vara korosivt fór metaller.

H315 lriterar huden.

H3l9 orsakarallvarligdgoniritation.

Skyddsutrustn¡ng:

P234 Fórvarasendastioñginalbehállaren,

P264 Tvána huden grundlig efter anvándning.

P280 Anvánd skyddshandskarhkyddsglasdgon/ansihsskydd.

Beaktlon:

P332 + P313 Vid hud¡íiht¡onr Sók lákañjálp,

P337 + P3l3 Vid bestáende d,gonirritation: Sók lákarhjálp.

Forebygging:

PzU Má kun oppbevares iden orig¡nale emballasien,

P2U Vask huden grundig etter bruk.

PzP:¡ Brukvemehansker/vernebriller/ansiktssklem.

B6aksjon:

P332 + P313 Ved hudinitasjon: KontaK lege.

P337 + P313 Ved vedvarende oyeirritasjon; Kontah lege.

P390 Terk opp sol for á forhindre materiell skade.

Produktsikkertretsmerkingen folger primert retningslinjene t¡l EU GHS.

Kontakttelelon: Giftinlomasjonen 22 59 13 00. Kontakttelefon alle land:
+4942'l-7590, USA: 1 -800-¡t2&2336

Amerikanske brukere: Advarcel. Flaskene inneholder kaliumhydroksidlssning;
etsende. Kommer stofel pá huden vaskes skaks med store mengder vann.
Kontákl lege omgáende ied kontakt med oynene eller ved sveQiñg.

Cesky

Zacházenís reagenciemi: Piipraveno k pou¿ití. Zabrañte tvorbé pény.

uskladnénía stab¡lita: na analyzátorech MODULAR ANALYTICS El70
a cobas e: 5 dní

Pro tJSA: Pouze na pFedpis.

Tato souprava obsahuje slo¿ky klasifikované v souladu s naiízením (ES)
ó. 12722008 taklo:

Varování

H290

H315

H319

Prevence:

P234

P264

P280

Reakce:

P332 + P313

P337 + P313

Mü¿e bf korozivnípro kow,

DráÉdí kúii.

Zpúsobuje v¡áiné podrá¿déní ocí

Uchovávejte pouze v prlvodnÍm obalu.

Po manipulaci dükladné omyjte kú¿¡,

PouiÍvejte ochranné rukavice/ ochranné búle/ obliéejú Étit.
P390 Sug upp spill fór att undvika mater¡ella skador.

Produktsákeñetsmárknrngen f óljer primárl Etl GHS-íldlinjer.

Kontakttelefon, alla lánder: +49-621 -7590, USA: 1'800-428-2336

FóranvándaIe i USA: Varning, Flaskomainneháller kaliumhydroxidlósning,
lrátande. Vid eventuell kontakt, spola angripna omráden med mycket stora
mángder vatten, Sók omedelbart lákañjálp fór ógoflen eller om subslansen
¡ntagits,

Norsk

Heagenshándtering: Klartil bruk. Unngá skumdannelse,

oppbevaring og holdbarhet pá MODULAR ANALYTICS E170 og cobas e
analys€instrumenter: 5 dag€r

For USA: Kun lil foreskrevet bruk.

Detle kittet inneholder komponenter, som i overensslemmelse med lorordning
(EF) nr, 12722008 EF, er klassifisert som beskrevet:

Pii podráidéní krlZei Vyhledejte lékahkou pomoc/o§etiení

Pielryáváli podráidéní o¿í: Vyhl€d€jle lékaiskou
pomoc./o§etiení.

P390 Un¡klÍ produh absorbuf€, aby se zabránilo materiálním
§kodám.

Bezpeónosln f zna¿ky Wrobku se Fidíprimárné El,l GHS.

Kontaktn í tel€lon: v§echny zemé: +49{21-7590, USA: 1-800-428-2336

Pro uiivalele v USA: Varováni. Nádobky obsahujíroztok hydroxidu
draselného: iüa$i. V píioadé kontahu, opláchnéte zasazehé misto proudem
vody. Pii zasaien í oéí nebo pii poiití vyhledejte okam¿itou lékaiskou pomoc.

SlovenEky

Zaobchádzanie s reagenc¡ou: Pdpravené na pou¿ilie, Vyhnite sa napeneniu.

Skladovan¡e a stabilila: na analyzáloroch MODULAB ANALYTICS E'170 a
cobas er 5 dní

Pre USA| L€n na predpis.

obsahuj€ zlo¿ky klasifikované nasledovne podfa Smern¡ce (EC)

AMERA

Advarsel

H290

H3r 5

H3r9

Kan etse metaller.

lrriterer huden.

Forárcaker alvodig syeirñlasjon,

PROtll I roq CH I S.A.Q.e I
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CleanCell M

Varovanie

H290

H315

H319

Pr€venc¡a:

P234

P264

P280

Reakcla:

P332 + P313 Ak sa objaví podrá¿denie pokoiky, vyhladajte lekársku
pomodstarostlivost.

Ak podrá¿denie oéí pretryáva: vyhfadajle lekársku
pomodstarosllivost.

Absorbujte uniknuti produH, aby sa zabránilo mateiálnym
ikodám.

P390

Bezpe¿nostné oznaósn¡e úrobku sa primárne riadi smemicami EU GHS.

Kontaktni telefón pre v§ellry kraiiny: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Pre pouZívatelov v USA:Varovanie, Fla§lq obsáhujú roáok hydroxidu
draselného, iieravinu, V prípade konhktu opláchnite postihnuté miesto
venq,m mnoistvom vody, P postih nulí o¿í alebo preh llnutí vyhladajte
okam¿ite lekársku pomoc,

PolsU

PostQpowanie z odczynnikiem: Golowe do u¿ycia. Unikaó twoEenia siQ piany

Przechowywanie islabilno§é: analizalory ITOoULAH ANALYIICS El70 i
cobas e: 5 dni

Dla USA:WylEcznie na osobne zalec€nie

Zestaw zawiera skladn¡kisklasyfikowane zgodn¡e z WWcznE OE)
nr 1272/2008, w nastQpujecy sposób:

Ostee2enie

H290 Mo¿e powodowaé korozjQ metali.

H315 Dziata drazniqco na skórQ.

H319 Dz¡ah draZni4co na oczy.

Zapobiegan¡er

P234 P?echowyy/aé wy{4cznie w oryginalnym poiemniku.

P264 Po uzyciu dokhdnie umyé rQce.

P280 Nale¿y nosió rQkawice ochronnd okulary/ zabezpieczenie
twazy.

W ra:le ko ahu:

P332 + P3l3 W pr¿ypadku wystEpienia podrainienla skóry: ZasiQgnqé

porady/zglosié siq pod opiskq l€kaaa.

P337 + P313 W pzypadku utr¿ymywania siQ dzialania drainqcego na

oczy: Zasiegnqé porady/zghsié siq pod opiekQ lekar¿a,

P390 Usunqó wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

oznakowanie wyrobu dotyczqce bezpieczeñstwa wg. wytycznych ELJ GHS.

A reagens kezelése: Használatra kész. Keúlnikella habképzódést.

Tárolás és eltárlhatóság: MoDULAR ANALYTICS E170 és cobas e
analizátorokon: 5 nap

UsAjelhasználás esetén: Felhasználás csak rendelvényre.

A készlet olyan dsszelevókel tartalmaz, amelyek az 12722008 (EK) rsndelet
sze nt az alábbi miñ6sílésüél:

Figyelmeztelés

H290 Fémeke korozív halású lehet.

H315 Bóririláló halású.

H319 Súlyos szemúritációt okoz.

MegElózés:

P234 Az eredet edényben lartandó.

P264 A használatot kdvelóen a bón alaposan meg kell mosni.

P280 Védókesztyú / szemvédó / arcvédd használala kólelezó,

Ellenintfuksdás:

P332 + P313 Bóftritáció esetén: orvosi ellátást kell kémi.

P337 + P313 Ha a szemiritáció nem múlik el: orvo$ ellátást kell kémi.

P390 A kiómlotl anyagot fel kell ilaini a kórülvevó anyagok
káIosodásának megel62ése édekében.

A temékbi¿onlonsági feliratozás l6kénl az ELJ GHS irányelveket kóveti.

Ügyfélszolgálaii lelelonszám: nemzetkózi: +49'621-7590, USA:
1.800428-2336

LJSA-felhasználás eselén: Vigyázall A fiolák káiumhidrox¡d oldalot
lartalmaznaki maó halású. Bóreltórténó érintkezés esetén az érintett
lerületel óblÍtsék le bó vízzel. Szembe kerúlése vagy lenyelése eselén
forduljanak orvoshoz!

Elüqurü
X¿rpropó( Tou qwopqoEpiou: ETorUoflpos )(pnon. Añooüycr¿ m oxr]Ufiropó
oQpoü.

oüIq(n xqr orqgEpoTnrq: srouq qvdurÉC MODULAR ANALYTICS E170 Kor

cobes s: 5 npép¿(
Tu nC H.n.A.: Xoprlyeirqr qnoKleonKq 

|,lc ffpr(i ouwqyi.
To KrnepréXa ouqrqnKd rq(Moprlpévq ü{ 0(n( oüU0(Jvq lre lflv odnyid {EK)
sp. 127212008

Telelon koniahowy dla wszystkich krajów: +49-621.7590; USA:
'1-800-428.2336

Dla uiytkowników w USA: UwagalZawi€ra wodorotlenek potasu; 2racy. W
razie konhhu sptukaé du¿E ilo§ciq wody. W pr¿ypadku kontaKu z oczami lub
polkniQcia natychmiasl zglosié siQ po pomoc lekarskq,

filagygrl\¡óie by korozívna pre kovy.

Dráidi koiu.

Spósobuje vá¿ne podráZdenie oéi

Uchovávajte ¡ba v póvodnejnádobe.

Po zaobchádzanis produKom sidókladne umyle ruky,

Pouiívaile vhodné ochranné rukavice a ochranu o¿i:4váÍe.

a

a

npo8üonolnon

H290

H315

H319

npól¡{,¡:

P234

lrnopei vq óHppóos phoJ,trs.

npoKs,\ei op¿€rofó rou ¡'¿pl]cfio(.

npoxa,\Ei ooBqpo o,OoqlurKó EpcoEpó

yóvo orov qpxrKó nepréKrn

Farrn VA '10, v 12
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CIeanCell M
Pz6l

P280

04912149001VT2

Awqflóxplorl:

P332 + P313

P337 + P313

c(o

o

P390 Exouñore Tn Xup¿vl] flooóT¡Tü yu vd npolúpfi¿ utudq
(nur¿c.

Or snxüre( qoQd)'erq( rou rpoióvroq qKo,\ou€oúv nporioro( nc odr¡úcc GHS
rq( EE.

T¡trÉSr,:vo emxorvovioq: yrq ótreq nc XópcC: +49-621-7590, yrqnC H.n.A.:
'1,800.428-2336

Trq )(prlof] on( H.n.A.: npoeroonoirlon. Tq OulióunoprÉXouv órdlullq
u6po{er6iou rou xaliou. AuBp{,mKó. IE n0pirrloon EnqO4C, {cIIIüv0T0 nC
npoop8plnp¿vec rEproxé( llE dooovo vEpó. Edv óleEr o0 enqon Uc Tq !ünq
f] KoranooEi, qvq(nrnqrE dueoq rc[rprKrl Opowi6q.

Türk9e

Reaktif kullanrmr: Ku¡lanrma hazrr. Kópük olusmasrndan kasrnrn.

Saklama ve stabilite: ITODULAR ANALYTICS E170 ve cobas o
analizórlerinde: 5 gün

ABD igin: Sadece reqáeli kullanrIr.

Bu kit 12722008 sayrl Düzenlemeye (EC) góre asa§rdaki sekild€
srnrllandrnlan bilesenler iEerir:

nñvsrc ro 6¿puf, oxolsofl(q Ufiri mv )(erplo!ó.

Nq oopd{rE npoqrcfrtÜn[d ywru / l]óoq srourxrlc
flpoomo¡dc yrd r0 Udmo/npóoono,

Eqv nqpffrlpnod EpEeropóC rou 6épUüro(:
Iuppouleueeir8/EnrcKe000iI¿ yfirpó.

Eqv óry ulloxopoi o oooülurKóc ep¿€ro|Jó(i

IuppouIEU0ein/EÍExeOOdTE ysrpó.

Metallerde asrndrncr olabilir.

Deride tahrige neden olur.

Gózde cidditahrise neden olur

Sadece orijinal kabrnda saklayrn.

Elleglemeden sonlacildi iyiceyrkayrn.

Koruyucu eldiveni gdz koruyucu,ryüz koruyucu kullanrn,

npelynpexleHxe

H290 Moxe na ór¡e Kopo3xEHo 3¿r Mera¡fie.

H315 npelmsxKBa lpasHeHe Ha Koxala.

H319 npeErcBuKBa cepuosHo [pasHeHe Ha oq].fie,

np€EeHqxñ:

P234 Jla ce crxpaHFtsa caMo B opMrrHa¡Hara ona(oBxa.

P264 Koxam [a ce rcMle fiápaTenHo cne¡ ynorpe6a.

P280 l¿3no¡sBaÉTe npeAflasHr pü(asrq sau¡fia 3a oqffie/
ntuelo.

OrroBop:

P332 + P313 npr nof,Ba Ha KoxHo Epa3HeHei llorbpceTe MeÁíurHo«
chBeT/noMou.t.

P337 + P313 npÍ npoftnxl,frenHo ¡pa3HeHe Ha oqrre: f]orbpceTe

¡re!¡tuuHcxu cbg€T/nouot¡I.

rum Tlonrihe pa3¡rroro, 3a Aa ce npeEorEparFr MarepxanHu

Bpear.

ETvKeTÍpaH€To ga 6e3onacHocr Ha npo[yKMre ocHoBHo c¡eABa HacoKl4Te Ha

EC or T¡o6anHaTa xapMoHr4or,OaHa crcleMa sa xnacxorKaqrf, x
er4KerxpaHe Ha xlMr,lxa¡r (GHS),

Ten€ooH 3a KoHraflu: Bcr4,.rKr,r crpaHxr +49421-7590, CAt[: 1-800428-2336

3a florpeofie¡xre B CAtll: npeÁynpexaeHíe. uJxueTara cü¡]pxar pasrBop
Ha KarrHeB xllpoKcxÁ: xopo3rBHo. B cny\aú Ha KoÉraKr, H3MíiTe
gacerHaTfire 3oHt4 c oórnHl Kor]tqecrBa Bora, noftpceTe He3a6asHa
MeEXUT¡HCXa noMou.l 3A oqíTe III np[ nornulaHe,

Eest¡ keel

Reaktiúid€ kásitsemine: Valm¡s kasulamisel§. Vállige vahu teket.

Sá¡litamine ia stabiilsus: I,!oDULAB ANALYTICS E170ja cobas e
analüsaatoñlr 5 páeva

USA jaoksr Kasulada vastavalt etlekiiutusele.

Kompleh sisaldab komponente, mida tlassi,itseeritakse kooskólas Euroopa
Pa amendiia nóukogu máárusega (EU)nr 12722008 iáromiselt:

Uyafl

H290

H315

H3'19

Ónhne:

PzU

P264q
P2ñ
Yani:

P332 + P313 Deride bhrs olursa: Trbbi tavsiye/yardrm aln.

P337 + P313 Gózde tahns devam ederse: Trbbi tavsiye/yardrm a|n

P390 Malerya¡ hasaflnr ónlemek i9in dókülmeyi emdirin.

Úrün güvenlik elikeli óncelikle AB GHS krlavuzlaflna tabidir.

iletigim telefon numarasr: trlm ülkeler: +4+621-7590, ABDr 1-800-428-233,6

Yalnrzca ABD kullanrcrlafl igin: Uyan. §issler potasyum h¡droksit solúsyonu
ieerin asrndrncrdrr. Temas etmes¡durumunda, etkilen€n alanlan bol m¡ktarda
su ile yrkayrn. Gozlere temas etmesi veya yutulmasr durumunda derhal trbbi
yardrm ahn.

6L,|rapcxx

Pa6ora c peaKrxsfiei forosx sa ynorpe6a. Ila ce r$6srBa o6pasyBáHeTo Ha
n8Ha.

CbxpaHeHre í roAHocr B aHa¡ÍsaTopr MoDULAF ANALYTICS E170 r
cobas E: 5 [H[
3a CAtll: l/knorcBaxTe cauo c neKapcKo npeAnrcaHue,

To3H Krr cbArpxa (o noHeHrll, KnacíSxqlpaHl, KaKro c¡eEBa c'bí]acHo
PernaMeHr (E0) Ns 127212008:

Vóib sdóvilada metalle.

Póhjustab nahaárritust.

Póhjustab tugevat silmade ár lusl,

Hoida üknes originaalpakendis.

Párasl kásilsem¡st peske nahk póhjalikult.

Kanda kaitsekindaidkaitse16ivastust&aitseprilldkailsemaski.

Nahaárrituse koral: póórduda arsti poole.

Ku¡ silmade ánitus ei

Hoiatus

H290

H315

H319

Ennetamine:

P234

P264

P280

Reageerlmlne:

P332 + P313

P337 + P313

P390 leisi

l-arm VA A DIAMUFA

isiüt G i!OSI ICA

absoóeerida, et see e¡ kahi

iselt EL-i GHS juhi
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CleanCell M
Kontaktte¡efon: kóik riig¡d: +49{21-7590, USA; 1-800-428.2336

LISA kasutaialele: Hoiatus. Pudelid s¡saldavad kaaliumhúdroksiidi lahust, mis
on sdóutav. Kokkupuute koral loputage kahjuslatud p¡irkondi rohkejooksya
veega. Silma sattumisel vói allaneelamise koral póótduge kohe arstt poole.

Lletuv[l
Reagefllq paruo§imasr Paruo§li naudojimui. Venkile putq susidarymo.

Laikymo sqygos ir stabilumas: MoDULAB ANALYTICS Et70 ircobas e
analizatoriuose: 5 dienos

Skirta JAV: Tik specialiam naudoj¡mui.

§iame rinkinyje yra komponenlq, kurie pagal reglamenlq (EB) Nr. 2008i 1272
skirctomij §ias klas€s;

ilililil

lzmantoiaizsargcimdus/acuaizsargugsejasaizsargus. 
I

P332 + P313 Ja rodas adas iekaisums: ludziet m9dilu palidzibu.

P337 + P313 Ja acu iekaisums neperiel: lüdziet medihu pafidzibu.

P390 Uzsúh iz§lakstiiumus, lai novérslu materiálus zaudejumus.

Produha dro§ibas ma4éiums pamata atbilst ES GHS (Globáli hamonizeiajai
sislémai).

Kontaktlálrunis: visám valstim: +49-621-7590, ASV; 1-800-428-23,36

Lieloláii€m ASV: bridináiums, Pudelités ir kálija hidroksrda §hldums; korozivs.
Sai vielai noklüstot uz ádas, skalojiel skartás vietas ar lielu daudzumu üdens.
Ja pudelites saturs ieklúsl acls vai liek nonts. nekavéjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas.

Pyccxui
npxroroBneHíe pa6o\tero paclBopa peareHfa: foToE K nprMeHeHrK).
Hs6erar¡re o6pa3oBaHxf, neHU.

XpaHeHíe I cra6mbHosrb: Ha aHarí3aTopar MoDULAB ANALYTICS E170
x cobas ei 5 cyroK

Ilnn CLljA: OmycKaercfl TonbKo no peueÍry.

9ror Ha60p co[epx,f[ (oMnoHeHrbr. l(¡accxQxuípyeMbE c¡eryx]u.lxM
o6paioM B coorBercTBr4r,r c PeíraMeHroM (EC) M 127220(E:

lspéjimas

H290 Galiesdrntimetalus.

H3l5 Dirgina odq.

H319 Sukelia smarkq akiq dirginimq.

Pr€venc¡ia:

P2U LaiMil¡koriginaliojetalpykloje.

P264 Po naudojimo kruop§¿iai nuplautiodq.

P280 Muvái apsaugines pir§tines/naudot¡ akiq (veido) apsaugos
priemones.

Veiksmal, kurlq r€lkla lmlls:

P332 + P3l3 Jeigu sudirg¡nama oda: kreiptis i gydylojq.

P337 + P313 Jeiakiq dirginimas neprae¡na: kre¡ptis i gydytoj4.

P390 Absobuoti i§siliejusiq mediiag4, siekiant Évengti
mateflalines ialos.

Produktq saugumo ¿ymélimas parengtas vadovauiant¡s ES GHS gairémis.

KontaKinis telelono numeris: visos §aiys: 149-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

JAV vartotojams: lspéjmas. Buteliukuqs€ yra kalio hidroksido liealo; ardantis
(Ésdinantis). Kontaho atueju plauti pavsikt4 srilj gausiu kiekiu vandens,
Patekus Iakis ar nunjus, nedelsiant is§kolim€dicininés paoalbos,

Latvle§u

Daós ar reaoenliem: gatavs lieto§anai. NepielaujEl putu veido§anos.

GlabáSana un stabilitále: MODULAB ANALYTICS E170 un cobas €
analizatoros: 5 d¡enas

ASV: lietot tikai péc ársla norádiuma.

Sis komplekts satur sastávdalas, kurám saskaná ar Regulu (EK)
Nr, 12722008 ir §áda klasilikácija:

Bridinájums

H290

H3r5

H3r 9

NoYéfSana:

P264

Var koúrgi iedarboties uz meEliem

Kairina ádu,

lzraisa nopietnu acu kair¡nájumu.

Turét likai oiOinále iepakojumá.

Péc izmanlo§anas kárligi nomazgEl ádu.

P280

Reákc¡,a:

P2U

signos adic

npelynpexleHre

H290 Moxer Bbtobt8aÉ Koppo3[lo MeTa¡¡oB-

BbBuBaeT pagApaxeHre Koxí.H315

H319 B6BbrBaer cepb6Hoe pa3lpaxeHl€ rnas.

[¡lepH npeÁocropoxHocrx;

P2U XpaHr[b ronbKo B opHrhHanbHoM KoHreüHepe.

llocne pa6oThr c peareHroM ru¡arenbHo BbrMUIb xoxy

P280 PeKoMeH[yercFrcnonESoB¿trÉ3¿lt¡IrTHbE

nepqarKr/cpe[crBa saqfiB Anf, rnas/¡{ua.

OTEorHbre f,epbri

P332 + P313 llpu eosruxroaexuu paoÁpaxeHufl (oxu:OopaTwItcfl 3a

MeArqíHcKoi KoHcynbraurcü / noMoubro.

P337 + P313 llpí ufie¡¡¡rol4 pasEpaxeHuü r¡a3: O6panfibc8 3a

MeAtUr,lHc(oü KoHcynbTáUxeú / noMo¡rtblo.

P390 Coóparb nponfirylo xíAKocrb, Anfl npe¡orBpaueHrfl
Marepra¡bHoro yuepóa.

MapxÍpoB(a o 6monacHocTr npo[yfia B nepByro oqepeÁb nphlepxíBaercF
pyKoBoacTsá EU GHS.

KoHraKrHErü TeneOoH: Mn Bcex crpaH: +49$21-7590, CtlA: 1'800-428-2336

IhE no¡ñoBare¡eü B CLIJA: nperynpex¡oH,1e. oraKoHbt conepxaT
rHApoKc¡4a Ka¡[r, Koppoaupyrou]ee Beqefiso. B cny.]ae xoHtaKra, npoMoúTe
noEaeprurecr sosleúcrBrlo Mecra o6ínbHElM Ko¡tLtecrBoM sonbt, B c¡y\tae
nonaEaHlF B r¡a3a ¡uu I c¡y\ae npornaru8aHxfl H€MeA¡eHHo o6paTrfecb
3A MeIHqXHCKOU nOMOulbtO.

Symbols / Symbole / Symbo¡es / Símbolos /Simboli/ Símbolos/
Symboler / Symboler / Symboler / Symboly / Symboly / Symbole /
Szimbólumok / E(,pFolq / Semboller / Cx Bo¡r{ / Sümbolid / S¡mboliai /
Simboli/ Cx Borbr
Foche Diagnoslics us€s the following
listed in the lS0 t5223-1 slandard:/ I

and signs in addilion to those
zur ISO 15223-1 werdenn

6/8

/ Roche
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1: I
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15223-
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CleanCell M
quelli indicali nello standard ISO 15223-1, Roche Diagnostics rmpiega
¡ seguenti simboli: / A Roche Diagnoslics utiliza os segurnles simbolos e
sinais além dos lislados na noma ISO 15223''l: / Roche Diagnostics
anvender nedenstáende tegn og symboler ud ov€r d€m, d€r erangivel i lS0
1522!'l stándarden: / Roche Diagnostics anvánd€r lóllande slrnboler och
tecken, utóver de som anges i lso.standarden 15223-1i / Roche Diaonostics
bruker'tolgende synboleiog tegn i tillegg lil de som er listet opp I lsd
standarden 1 5223- 1 : / Roche Diagnostics pou¿ivá kromé symbolú a znakú
uvedenich v normé lS0 1522$l následujici zn¿ky: / Okrem znakov a
symbolov uvedenich v nome lS0 15223-1 pou2iva Roche Diagnostics aj
nasledujúc€ symboly a znaky, / oprócz znaków zawadych w standardzie lS0
'15223-1, fima Roche Diagnostics uzywa nastepuj4cych symbol¡ iznaków. /
Az lS0 15223-1 szabványban feltüntetetteken kívüla Roche Diaqnostics az
alább¡ szimbólumokat ésjelóléseket alkalmazza: i N Roche Diagñostics
Xpr¡orUonorcirq üKóIou0á oúppotra xor orlpma nepov qurov ¡ou
nqpürigewqroro npóTuno ISO 1522!1: / Roche Diagnostics, lS0 15223-1
standardrnda ¡¡stelenenlerin yanr srra asaürdak sembol ve isaretleri
kullanmakladrr. i Eoche Diagnostics í3nomBa c¡eEH¡Íe olMaoflr t! 3Haqli,
ocBeH nocoreHyne I ISO 15229'l fia8¡apra: / Roche Diagnostics kasulab
lárgmisi márke ja sümboled lisaks loetelule lS0 '15223-l standardis:/ Roche
oiagnostics papildomai naudoja §iuos simbolius ir ienklus, be i§vardytu
stándarte ISO 15223.1. / Papitdus standarta tso 1522&1 noráditaj¡em Boche
DEgnoslics izmanto §edus aimbolus un apziméjumus: / B lono¡tétr,re x
nepeqrc¡eHHbrM B sraHAapr€ lS0 15223-l Roche Diagnoslics npxMeHf,er
c¡eÁyloutxe cHM8o¡bt x 3HaKü.

BEAGENT

Beágent/ Reagenz / Réactil/ Reaclivo /
Beattúo / Reagenle / Reagens / Reagens /
Beagens / Reagencie / Beagencia /
Odczynnik / Heagens / Avn6pqoqpro /
Reaktú / PeaK B / Reakliiv / Reagentas /
ReaÉ€nts / PeareHr

CALIBHATOR

Calibrator / Kalibralor / Calibrateur/
Calibrador/ Calibratore / Calibrador /
Kalibrator / Kalibrator / Kalibralor / Kalibrátor /
Kalibrátor / Kalibrator/ Kalibralór i
BoepovoUnüq / Kalibratór/ Kanóparop /
Kal¡braator/ Kal¡bratorius / Kalibralors /
KanüópaTop

o

a

Conlents ofkit / lnhaltder Packung / Conlenu
du cofret / Contenido delestuche / Conlenuto
d€lla confezione / Conteúdo do dspositivo /
lfldhold ipakning / ln neháll i fórpackn¡ng /
Pakningsinnhold / Obsah soupravy / Obsah

súpravy / Zawado,Éó zBstawu / A csomag
tanalma/ nopElópevs rou (ni Kl iQeriüi/
Cb[bpxaHxe Ha Krra / Komplekti s¡su /
Rinkin¡o tudnys / lepakojuma salurs / CocTaB

Ha6opa

+

Volume att€r reconstitution or mixing /
Volumen nach Rekonstitution oder Mischen /
Volume aprés reconstitulion ou

homogénéisation / Volumen lras
reconstitución o mezcla/ Volume dopo
ncostituzione o mescolamento / Volume após

reconslituigáo ou mistura / l\,iangd€ efter
rekonslituering eller blanding / Volym eñer
spádning eller blandning / Volum etter
rekonstitusjon eller blanding / Obiem p0

rekonstituci nebo smichání/ Objem po

rekon§titúcii alebo zmieÉaníi objQlo§é po

rekonstytucii lub yryrnieszaniu i Elkészites
illetve keverés ulánrtélogat/ oyKo( lcrd Tnv
qvqoúorson n nlv qvq|Jr(n / Sulandrrldrklan
veya kaflstrnldrhan sonraki hacim i 06eM
cn€A pasrBapflHe xrlr MfKctrpaHe / Maht
párast lahuslamist v6isegEmist /Türis po

atskiedimo aóa mai§ymo / Tilpums péc

at§haidi§anas vai samaisiéanas / Oó}eM
noc¡e BoccraHoBleHlifl [fl t¡ cüeu]]iBaH(fl

CONTENT

Analf¿erdlnstruments on which reagenis can
be used / Geráte, ad denen die Reagenzien
veIwend€t werden kónnen /
Analyseurs/appareils compatibles avec les
réactifs / Analizadores/instrumentos

adecuados para los reactivos /
Analizzatoñ/slrum€nti su cu¡ i reagenti
possono essere usat¡/
Analisadorevequ¡pamenlos em qu€ os
r€agentes podem ser ut¡lizados /
lnstrumenter, hvor reagenserne kan

anvendss / Analysinstrument pá vilka
reagensen kan anvándas /
Analysernsf umsnt€r hvor reagensene kan

brukes / Analyáoryipiístroje, na kteúch lze

Ieagencie pouiít / Analyzátory/Príslroie, na

ktoúch mó:u byl reagencie pouiité /
Analizatoryiaparaty, w których moina
zaslosowaé odczynniki / Olyan
analizátoroUkészülékek, amelyeken a
reagensek felhásználhalók/ AvdiurDq olouq
onoiouq |Jlrcpoúv vq )(pr]orponor4eoúvrq
qvnópqornpu / Reaktifle n kullanrlabileceüi

anal¡zórlerhihazlar / AHarmaropr/anaparH, B

Kotro MoIaT ¡a ce [3norBBaI peaKrxBtffe /
Analüs¿atoñd/aparaadid, millel saab reaKiive

kasutada / Analizaloriaiiinstrumentai, su
ku ais gali butinaudojami reagsnta¡/

Analizatoi¡ekárlas, kurás var ¡zmantot

reaóenlus / AHanrcaropb/npl16opbr, [¡fl
KoTophrx npeAHa3HaLteH AaHHbtü Ha6op
peareHToE

GIIN

GlobalTrade ltem Number/ Globale
Arlikelnumm8r GTIN / Code anicle
intemalional / Número mundial de artículo

comercial / Global Trade ltem Number/
GlobalTrade llem Numberi Global Trade
Item Number/ Globaft artikelnummer /
Artikk€lnumm€r lor global handel / clobáln i
éÍslo obchodnÍpoloiky / GIobálne

identifikaéné ¿íslo obchodnej jednolky /
Globalny handlowy numer elementu /Globális
Kereskedelmi Áruazonosító Szám / ÁEovrIC

KoErKóC Movqüqs EUnopid( / Küres€lTlcad
Ünin Numarasr / T¡o6aÍeH TrproBcKrl

apnaKyfleH HoM€p / Globaahe kaubaarlikli
number/ Visuotinis prekés numeris /
Globálais tirdzniecibas identif ikácijas numurs
/ Mex[yHapoEHHú ToproBbrü

l4!eHrxoIKa[¡íoHHbrx HoMep

IAMBRA

SYSTEM

PRODr ra ií (lH E SAQet
Ii\G ÑOSTICA
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LJK: +808 100 1920 / lE: +1800 409 564 /
USA: +1 1800 4282336 / 0E: +49 621

7594747 I Aft +431 2778770 I CH: +41

08008,0668O / FR: +33 476763088 / BE:+ 2

247 4516INL), +2 247 45 46 (FR) i ES: +34

900300705 / lT: +39 800 610619 i
CH: +41 0800806680 / PTr +351 800 2024'14

/ DK: +45 70 20 05 05 / SE: +46 I 404 88 70 i
N0: +47 23 37 33 33 / Fl: +358 800 155 655 i
NL: +31 800 2882882 / Sl:+386 0808887 i
SK: +421 257103680 / P| +48224811454 I
HU: +36 80 200089 / GR: +30 8011161008 /
TR: +90 800 2'113636 / F0: +40 080m30234

/ EE: +372 6460660 / LT: +370 52526692 /
LV: +371 67840380 / RU: +8 800 1006896

o

t

FOB US CUSTOMERS Ot{tY: LllrlTED WARRANW
Roche Diagnost¡cs wanants that this product w¡ll meet the specifications

stated in lhe labeling when used in accordance w h such labeling and will be
free fom delects in malerial and workmanshD untillhe expiration date pdnted

on the label. THIS LlirlTED WARRANTY lS lN LIEU OF ANY OTHEF
WARRANTY, EXPBESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY IMPLIED
WABRANTY OF i/]ERCHANTABILITY OB FITNESS FOB PARTICULAB

PURPOSE, IN NO EVENT SHALL ROCHE DIAGNOSTICS BE LIABLE FOR

INCIDENTAL, INOIFECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES,

d

aOaAS. COBTS E ánd ELECSYS ará lEd6rul*s ol Fch6

Addilons. de6u 3 0r chmgs arc indkák¡ b'y ¡ cno¡rqe b6r in rhe marqh.

(€
RoclÉ D agnGlics GmbH, súdholar §ras 1 16, cr{¡305 Mannh¡im

F(.JE DiagtosüB, lndioñ¿pol o, lN

US C6lorN T6ónEl Suprón I 80C{á 2336

AMBRA
F S.A.rl.e I

G h]OSTiCA

AI

Roche

pR(lni lf rriii
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NaOHD - SMS - SmpClnl +2 - SCCS CO)
0oou8s241 190.70r vr 0.0

Español

lñformaclón del s¡slema

NAOHD (D1): ACN 947

SMS (02): ACN 948

Spec¡al CellCleanlng Solution (03): ACN 949

Uso prevlsto

NaOHD, Hel. 04489241190 y 05172128190:
SMS, Bet. 0u89225190 y 0517213619A
Solución de lavado para las pipelas de reactivos y las cubetas de reacc¡ón
en ¡os sistemas Roche/Hitachi cobas c
SCCS, Rel. 0488C19941 90.
Solución de lavado para las pipetas de reactivos en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c
Sanple Cbaner 1, Ref. 05352991190 y Sarnple Cleaner 2,
Rel. 0s968P,28194
Solucón de lavado para pipetrs de muesiras en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c.

Cafacterísllcas
Las pipetas de r€activos y muestras o las cubelas pueden reque r lavados
para evilar pot€nc¡ales ¡nterfeÍencias con otos reactivos o muestras. Estos
lavados especiales €stán deslinados a manlener la integridad de los
reactúos y muestras.

Contan¡nac:an por affaslrc de h p¡pela de rcacl¡vo

Se requieren ciclos de lavado ad¡ciona¡es con c¡erlas comb¡naciones
específicas de reactivos, por ejemplo en caso de que el lesl precedente
produzca interferencias analít¡cas debido a la contam¡nación por arastre
de la pipela de reactivo.

Conhn¡nac¡ón pot affaslre de la p¡pek de nueslra

Se r€quieren c¡clos de lavado adicionales con c¡erlas combinaciones
€specÍlicas de mueslras por ejemplo en caso de que ellesl pfecedente
produzca inlerferencias analÍticas deb¡do a la contaminación por aÍastre
de la pipeta d€ muestra.

Conlaninación pot arastrc de la cubeta de rcacc¡ón

Se requieren ciclos de lavado adicionales con ciedas combinaciones
específicas de reacl¡vos, por eiemplo en caso de que el tesl precedente
produzcá interferencias analíiicas debido a la contaminación por arrastre
de la cubela de reacción.

Rsactivos - Soluciones de lrabajo
tlaOHD: NaOH 1 mol/L (aproximadamente 4 %); detergenle

SMS: HCl200 mmolil

Smpclnl: NaoH '1 moUL

Smpcln2: lampón; detergente

Speclal Cell Cleaning Solution: NaOH 3 moyl (aproximadamente '12 eo);

solución de hipoclo lo de sodio (< 2 % de cloro activo); adftvo

lredidas de procaución y advertenc¡as
Producto sanila o para diagnóstico tn vifo.
observe las medidas de precáución hahtuales para la manipulación de
reactivos.
Elimine los residuos según las nomas locales vig€nles.
Ficha de datos de seguridad a la d¡sposición del usuario profesionalque la
solicite.

Para los EE.UU.: iAtención! Según la ley f8d€ral €sladounidense, este
producto puede servendido exclusivament€ por mfuicos o s€gún
prescripción médica.

Eslos estuches conlienen componenles clasificados por la directiva CE No.
12722008 de Ia s¡guiente manera:

NaOH1, SMS, SCCS, Snpolnl:

Spec¡al Wash Requ¡rementE i¡lelhod Sheet

COIVTENT BEF
Anal¡zador$ adecuados pafa los ostu.
ches

NaOHD' (102 mL) cobas c 701¡102, cobas c 513

NaOHD" (viejor50 mL, nuevor 66 mL) cobas c 502

S[rS' (119 mL) cobas c 701/702

SMS'" (50 mL) cobas c 502

SCCS (Special Cell Cleaning Solulion)..
(50 mL)

cobss c 502

Sample Cleaner t (20 mL)
cobas c 701i702, cobas c 502,

cobas c 513

Sample Cleaner 2 (20 mL) 05968828 190 cobas c 701102, cobas c 4,02

'Elvalor codificado en la pmgramac¡ón delanalizadores 95.7 mL (analizadores cobos c 701/702)/95.0 mL (analizador cobas c 513) para NaOHD y

112.3 mL para SMS y liene en cuenla elvolumen muerlo que queda en los frascos.

" El valor codif¡cado en la progamación delanalizador es 41.2 mL (NaOHD viejo, SMS, SCCS)/ 58.7 mL (NaOHD nuevo)y liene en cuenla elvolumen
muerlo que queda en los lrascos.

o

Peligro

H290

H3l4

Puede seÍ corrosivo para los m€tal€s.

Provoca quemaduras graves en la piel y les¡ones oculares
gfaves.

Pfevenc¡ón:

P280 LlevarguantesiprendalgafalmáscaEdeprolección

Respuesla:

P301 + P330 EN CASO DE INGESTIÓN| Enjuagarse la boca. NO

+ P331 provocar el vómilo,

P303 + P361 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):

+ P353 ouitarse inmediatamente las prendas clntaminadas.
Ac¡ararse la piel con agurducharse.

P304 + P34O EN CASO DE INHALACIóN: Transportar a la persona al
+ P310 aire libre y mantenerla en una posición que le facilile la

respkación.

Llamar inm€diatam€nte a un CENTBO DE INFOR¡¡AClÓN
loxlcoLóc rc¡,im¿¡ico.

P305 + P351 EN CASo DE CoNTACTo CoN LoS oJOS; Aclarar
+ P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos, Quilar
+ P3'10 las lentes de coniacto, si lleva y resulta lácil. Seguir

aclarando. Llamar in CENTRO DE

INFORMACIO tco.

HFSA.t-)et
lir/ i,l iICA

o

05172128190

04489241 190

lD delsistema 08 6871 5

lD delsislema 07 6871 5

05172136190 lD del sistema 08 6872 3

04489225 190 lD del sistema 07 6872 3

04880994 190 lD del sistema 07 6973 8

0535299't 190

CA 0aun

vertido para que no dañe olros

2017'12, V 19.0 Español 1lB
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DE PB0qNaOHD - SMS - SmpClnl +2 - SCCS c«o
Speclal Wash Requir€ments Method Sheet

Snpaln2: SMS (119 mL)

a

a

Pel¡gro

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
gfaves.

PreYonc¡ón:

P280 Llev guantes/prendavgalas/máscáradeprotección

Respuesla:

P301 + P330 EN CASO DE INGESTIÓN: Enjuagarse la boca. NO

+ P33'1 provocar el vómito.

P303 + P361 EN CASO DECONTACTOCON LA PIEL (o elpelo):
+ P353 Quitarse inmedialamenle las prendas contaminadas.

Aclararse la piel con agua/ducharse.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACIÓN: Transportar a la persona al

+ P3l0 a¡re libre y manlenerla €n una posición que le faciliie la

respiración.

Llamar ¡nm€dialamente a un CENTRO DE INFOBMACIÓN
ToxtcolóGtcA/médico.

P305 + P35l EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJoS| Aclarar

+ P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos. ouitar
+ P310 las lenles de contacto, s¡lleva y resulta fácil. Seguir

aclarando, Llamar inmed¡atamenle á un CENTRO DE

INFORMACIÓN TOX|CoLÓGICA o a un médico.

Sin abr¡r, a 15-25'Cl

En uso y relñgerado en el analizador:

SMS (50 mt)

Sin abrir, a 15-25 "C:

En uso y refrigerado €n el analizador:

Snpclnl

Sin abrir, a 15-25'C:

En uso en el anal¡zador

Snp)ln2

Sin abñr, a 15-25 "Cl

En uso en el analizador:

SpecialCell Clean¡ng Solu on

Sn ábir, á 2-8 "C:

En uso y refrigerado en el analizador:

véase la lecha de caducidad
impresa en ¡a eliqueta del

cobas c pack.

4 semanas

véase la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta del

cobas c pack,

12 semanas

Ver la f€cha d€ caducidad
impresa en el reaclivo

2 semanas

Ver la lecha de caducidad
impresa en el reaclivo

2 semanas

véase la fecha de caducidad
¡mpresa en la etiqueta del

cobas c pack.

7 días

b frohE 
',nütos).

AllT-le V 19O E!P.¡U

Ellmlnaclón:

P501 Eliminar el conlenido/el recipiente en una planla de

el¡minación de residuos aprobada.

Las indicac¡ones de seguridad del producto corresponden a los critorios del
sistema globalm€nle amonizado de clasificación y €tiquelado de productos
químicos (GHS por sus sigla6 en ¡nglés)válidas en la UE.

C4ntacto telelónico inlernacional: +49-621-7590, en los EE.UU.:
1 -800-428-2336

Pfeparoclón de lo3 resct¡vos
Los reaclivos eslán lislos para el uso,

Nola para NaOHD

Con elliempo pued€n obseryarse una leve pérdida d€ coloro b¡€n
pequeñas parlículas en elfondo del lrasco. Ni la pérdida d€ color ni la
apañción d€ partÍculas afectan el funcionam¡ento del reactivo.

Conservac¡ón y esbb¡lidad

NaOHD(102 mL)

Sin abrir, a 15-25'C véase la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta del

cobas c pack,

1 semanaEn uso y refrigerado en el analizador:

NaOHD (50 mU66 mL)

Sin abrir, a 15-25 "C: véase la lecha de caducidad
impresa en la etiquela del

cobas c pack.

12 semanasEn uso y refrigerado en el anal¡zador:

Mateflal sumlnlstrado
Consultar la sección "Reactivos . Soluciones d€ trabajo' en cuanlo a los
react¡vos suministrados.

Mater¡al requerido ad¡cionalmente (no sumlnislrado)
Consullar la sec{ión "lnfomación de pedido"

Real¡zac¡ón del test
La delinición y la corfiguración de ciclos de lavado eseciales €stán
descrilas detalladament€ en el capítulo conespondiente d€l manual d€l
operador del sistema cobas 8000.

PaÍa un luncionamiento óplimo d€ las soluciones de lavado, observar las
instrucciones de la presenle metód¡ca ref€r€ntes alanalizador empl€ado.

Roche no s€ responsabiliza del luncionamienlo dB las aplic€ciones no
validadas por la empresa. En su caso. el usuario se hace cargo de su
delinición.

Llsta de Lavados Adlclonahs para evnar la conlamlnaclón
1. Contaminac¡ón por arraslr€ de la pipeta de rsaclivol

En los cuadros de las s¡gu¡entss pág¡nas se ¡ndican todos los ensayos que,
baio ciertas circunstancias, requieren ciclos de lavado adic¡onales,

2. Contaminación por arrastre de la cubeta de reacción:

En los cuadros ds las s¡gu¡€r¡t€§ piiqrr¡as ss ¡nd¡c¿n todos los ensayo€ que,
bq¡o ci..B cfqrxütcbs, rúq¡.en cklo§ ü h.S ffi.
$. úrffión porüreóh ffiólnÉr
Enh d¡Ihsó E*únl6 ptiE¡siúnffibgEysC¡,
hFdrÉ riErffiB rqáBl drrosóhtiúffi.
lffi: Lc rfte sürÉ h oonm]heÍn F. ffi (h b3 ti*
ó t#iF yú nrÉr(E n dffiEg* t huts ó l§l{ (h.*
H(
lffi: LB üoB $ülB hcmb llihóhñsúm,ñe
Fralcüt!tsrdGcobc7lll/rlP rcücflP$rhgnm
m¡ rhfclü conühd.
S¡tlboao.

h rlnüohs v lidE affiirlrsü
Eeüu.: co¡u¡

Q.e I

Pmh
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NaOHD-SMS-Sm pClnl +2 - SCCS cro
0004.t€924t r s0c70tvt 9.0

Speclal Wash Requlrcments Method She€t

CONTENT Contenido delestuche

Volumen lras reconstitución o mezcla

Número Global de Articulo Comercial

L¡ bara del mdq€n iñdicá s!4LMl6 6l miMcúNs o 6ñb oB.

((

tr¡
oFrbu do en kÉ EE UU pori
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Bode DÉgmdiB Gmbtl, S¡rdhotur Slhse I 1q D-€4305 llannhe m

o

o
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NaOHD - SMS - SmpClnl +2 - SCCS c(o
SpeclÉl Wash Requlrements Melhod Sheét

l. Co¡hminación por arra6lre de la pipeta ds reaclivo en los analizadoros cobr6 c 701n02

En caso de solicitar más de una aplicación para un reactivo, asegúrese que lodas las aplicac¡ones tengEn programado un paso de lavado.

Programs los pasos ds lavado ¡ndiv¡dualos antos d€ programar los pasos dE lavado para "TODOS-.

P¡pet¡ vol. de lavado
(ut)

o

a

2 TODOS

a)sólo§ TRIGL {87811se anali¡a en eimismo rctor de reaclivos

TOBR2'[8607] 160

PB
D rvlsl ¡\tj !SllcA

Del reactivo de test

[oplicacion6s]

de a t¡po de lavado

Ai,llK2' [8456j R1

Al reactivo de test

[aplicac¡one§]

GLDHr [85881 R1 D,1 180

AMK2'[8456] B1 ALBT2 [8128] R1 D1 180

F1 R1 02 1500RPHS [8217]

cRPt3 [82101 F1

cA2 [8698, 8699]

ca2 [8698, 8699] R,1 D2 170

1 cYsc [8431] B1 cA2 [8698, 8699] R1 't80

cYscz [8109] B1 cA2 [8698, 8699] R,1 D2 1801

1 DrG. [80811 R1 aLBT2 181281 R1 D1 rm
1 DrG'[8081] B1 CERU [8707] R,I D1 1m

I FRA [8664 R1 TPUC3 [8708', 8402', 8058,

84711

D2 120B1

1 FBA [8667] F1 Ai¡lPS2- [8787, 8814, 8815, 8816,

8817,8818, 88191

B1 180

2 FRA [8667] R2 AMPS2. [8787, 88r4, 8815, 8816,

88'17, 8818,881S1

R2 180

2 HCYS [8778] R2 HBDH2'[8567] B3 D1 50

2 HCYS [8778] tDHlz [8080, 814¡ R3 D1

1 HCYS [8778] R,1 MG2 [8701 , 8704, 8688, 8689] R1 D2

50

r80

2 HCYS [8778] R2 MG2 [8688, 8689] R2 D2 50

2 HCYS [828] R2 MG2 [8701, 8704] H3 02

1 HDLqI IM35] R1 MG2 [8701 , 8704, 8688, 8689] R1 D2 180

50

2 HDrC3 [8435] R3 MG2 [8701,8704] R3 02 180

2 HDrC3 [8435] R3 MG2 [8688, 8689] R2 r8002

1

2

HDrC4 [84s4]

LDL_C [80s9]

R1

R3

R1

A2MG2 [86€8, 8689]

Lr[8136] 140

r80

D1

02

2 LDL_C [80s9] R3 lilc2 [8701, 8704] R3 't 8002

1 LIPC [8731, 8733, 8789, 8786] R1 cA2 [8698, 86991 R1 13002

1

2

RF-r [8017]

TP2 [867s1

R1

R2

ca2 [8698, 86991

lilc2 [8688, 86891

8r

A2

02

D2

110

80

2 TP218679l R2 frtc2 [8701, 8704] R3 D2 80

lilc2 [8688, 8689] 02 802

2

TP2 [8678]

TP2 [8678] R3 MG218701,87041 F3 80

2 TPUC3 [8708-, 8402-, 8058,

84711

R3 cHE2'[85M,8434] B3 02 80

2 TR|GB [8783] R3 MG2 [8688, 8689] B2 02 150

2 TR|GB [8783] R3 MG2 f8701, 87041 F3 150

B1 Al [¡lGU [861 4] B1 D1 1801

,1

TODOS

TODOS Al li¡tc2' [861 4] F3 D1 120

2 TODOS Al[¡lG2' [8614] B3 D1 120
,1

ToDOS a) B1 LIPC [873r,8733, 8789, 8786] BI 02

2 TODOS B2 TOBR2'[8607] R2 Agua

180

160

2 B2 Agua 160

2

TODOS

TODOS

H3

R2

roBR2. [8607]

TOBR2' [8607] R3 Agua 160

R3 Agua

cobas c systems

R3

4t8

A I Ft:,\
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NaOHD - SMS - SmpCInl+2 - SCCS
00041¡9241 194.70M 9 0

Speclal Wash Requlrements Method Sheet

'no disponible en los EE.UU

D1 = NaoHD, D2 = Sr\rS

2. Contaminac¡ón por arrastre de la cubeta de reacclón en los anallzadores cobas c 701¡lm

Vol. Bl

(pL)

T¡po R2Test Comentario

FRA [8664 02 '150 02 '150 Sólo necesario siTP[,C3 [8708', M02',
8058, 847'll se d€termina en el mismo disco

de reacción.

01 Sólo necesaño s¡ C0C2' [8189, 8267, 8268,

8477, 87911 se determrna en el mismo disco

de reacción.

'no disponible en los EE.UU

Dl = NaoHD, D2 = Slt¡lS

3. Codaminación pof anastru d6 la p¡p€tá de muestsa 6n lo3 anal¡zadoros cobas c 701¡102

Tipo de deterge e

SmpClnl

Agua

Sólo se precisa de agua cuando DIG' [8,08f]se emplea en el mismo

modulo

SmpC¡n1

Agua

*no disponible en los EE.uLl.
'l . Conlamlnaclón por afrasre de la plpeta de reactlvo en el anallzador cobas c 502

En cáso de solicitar más de una aphcación para un reaclivo, asegúres€ que todas las aplicaciones tengan programado un paso de lavado

Programe los pasos de layado lndlvlduáles antes de programar los pasos de lavado pára "TODOS".

2 cKL [8057, 8071] NAPA2 [86181 80

cobas c systems
M BRA

Vol. B2

(pt)

a

o

urri fjr''.ri lAqel
l^GNOSÍiC¿

Tlpo B'l

D1HCYS [828]

Beactlvo [Apllcaclones]

ALBT2 [8412', 8407]

ArBT2 [8253]

arBT2 [8128]

aMrK2' 184561

rGA.2 [8458]

|GAF2 [8295] Agua

lGG2 [8673, 8674, 8625'] Smpclnl, IGG-2 [8674] sólo requerido si el mismo ACN se delermina
paralelamenle en el anal¡zador cobas c 502

rGM.2 [8465] Agua, $jlo requerido si ACN se determina paralelamente €n el analizador

cobas c 502

|GMF2 [8274] Agua

KAPF2 [8283] Agua, solo requerido si ACN se delermina paralelamenle en el analizador

cobas c 502

LAMB2 [8284] Agua, sólo requerido siACN se determina paralelamente en el analizador

cobas c 502

TOBR2- [8607]

TPUC3 [8708", 8402', 8058, 84711

Agua

Agua

Pip€ta D€l re¿ctivo de test

Iaplicaciones]

de AI reaclivo de test

[aplic¿ciones]

a tipo de lavado vol. de lavado
(PL)

1

1

AM|K2 [84s6]

BILT3 [8711-, 87r2',,8297, 8296]

F1 aLBT2 [8128, 8253, 8407, 8412',,

8¿40-l
R1 D1 180

B1 STFR [866s] R1 D1 140

1 B|LT3 [8711', 87r2',8297, 8296] R1 B2uG [8222] B1 01 140

1 CARB2 [8124] F1 GGT2 [8220, 84801 R1 D2 120

1 cHoL2 [8798, 8433] B1 CREP2 [84s2] R1 02 180

2 cKL [8057, 8071]

cKL [8057, 8071]

R2

B2

acET2 [8172j

ónepita+sa

B2 DI

D1

80

602 R3

D1

2017-'12, V 19.0 Español 5/8
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NaOHD - SMS - SmpClnl+2 - SCCS
Speclal Wash Requlrem€nts ethod Sheet

c(o
P¡peta Del reaclivo de lest

[aplicaciones]

vol. de lavado

0¡L)

80

130

120

120

120

170

9AEmFpl

2

80

60

t

2

2

2o

A2 cHEm' [8534, 8434]

L|PC [8789, 87861

r¡naHFSAq.e¡
i\ f) IAG NOSTICA

a tlpo de lavado

cKL [8057, 8071] oxY J8568, 8569, 8621,86221

de

R2

Al react¡vo de lest

Iaplicaciones]

R3 D1

2 cKL [8057, 8071] R2 PR0C2 [8619] R2 D1 80

R2 vaLPz [8207] R2 D1 802

2

cKL [8057, 8071]

cKL [8057,80711 R2 vaNc2 [8624] R2 D1 80

2 oKMBL [8060] R2 ACET2 [8172] P¿. D1

2 oKMBL [8060] B2 cFEP2 [8452] R3 D1

2 CKMBL [8060] R2 NAPA2 [8618] R2 D1 80

2 cKMBL [8060] R2 oxY [8568, 8569, 8621, 8622] R3 D1 80

D12

2

cKMBL [8060]

cKMBL [8060]

R2

R2

PR0C2 [8619]

VALP2 [8207]

2 cKMBL [8060] R2 vaNc2 [8624]

M
R2

R2

D1

D,1

80

80

80

1 CRPHS [821I R1 cAz [8698, 8699] H1 D2 150

I cRPUr [8210] R1 R1 02 f70
,1 cYsc [8431] R1

ca2 [8698, 8699]

cA2 [8698, 8699] R1 D2 180
,1

cAz [8698, 8699] R1 D2 180

2

R1

R3

cYsc2 [8 r 09]

tr0r2.18102, 8403j filc2 [8701, 8688] 180

1 DrG l8o81l R1 ALBT2 [82s31 R1

F2 02

oi 120

B1 cHE [8725] R1 D2 r00

FI cHE2 [8510] B1 100D2

FRA t866¡

FRA [8667]

FRA [8667]

F1 cHED2t [A534, 8434]

1 FRA [8662 B1 RPR2' [84s3]

B1

R1 D1

02 100

80

1 swNr [8511] B1 01 120

1

FRA [8664

GENT2 [8416]

B1

B1 GGT2 [8220, 8480] R1

HCYS [8778] B2 GLDH3'[8s88] R2 D1

02 120

502

2 HCYS [8778] R2 D1 50

2 HCYS [8778]

HB0H2. [8567]B2

R2 LDHI2 [8080,814¡ R2 D1

HCYS [8778] B2 LDHL [8672] R2 D1

50

50

HDLC4 [8454] R,1 D1 140

HDLC4 [8454]

Lll8136lR1

R2 RPB2' [84s3] R3 02 70

R2 L|PC 18789, 87861 R2 D2 90

2

rDr.c [8059]

torc tsossl R2 R2 D1 90

1 UPC [8789, 8786] R1

[rPA 18623]

cA2 [8698, 869s] R,1 D2

1 MDl{2 [8447, 84,n], 8792, 8582"1 R1 D2

1 PHNY2 [8772] R,1

R1

R1

GGf2 [8220, 8480]

GGf2 [8220, 8480] 02

1 PHNY2 [8772] R1 GLDH3'[8588] R1 D,1

2 PREA [87r 0] B2 P2 D1 'tt0

1

RPR2- [8453]

ALBT2 [82s3] R1 D,1 180

2

Rl

R2

0urN2 [8437]

ourN2 [M37] R2 D1 120

BF{ [801¡ R1

AIBT2 [825s]

cA2 [8698, 8699] R1 D2 1101

,1 THE02 [8415] R1 GGT2 [8220, 8480] F1 02 120

2 TP2 [8678,8679] R2 swox [8512] F2 60

B1 cBPHS [821I R1

02

D1 r60
,1

2

ÍPLA2'[8507]

TPUC3 18708-, 8402', 8058, 84711 A2 D1 60

2 TPUC3 [8708', 8402', 8058, 8471] R2

cHE [8725]

cHE2 [8510] R3 D1

2 TPUC3 18708', 8402" 8058, 84711 R3 D1

80

80

Farmcobas c syst€ms

TRtGt [8781] R1
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NaOHD-SMS-Sm
Spec¡el Wash Requirsmonts Method Sheet

Del reactivo de test

[aplicac¡ones]

pClnl +2 - SCCS c(o
Al reaclivo de test

Iaplicácionesl

vol, d€ lavado
(il1)

TODOS Rl A1MG2. [8614]

A1MG2'[8614] 120

A1 MG2' [861 4] 't20

t¡lc2 [8701, 8688, 8704, 8689]

TODOS TOBR2 [8607] B3

'no está dispon¡ble en los EE.UU,
"sólo €slá disponible en Alemaniá
"'sólo está d¡sponible en pafses con marcado CE.

Dl = NaOHD. D2 = SMS

Advertencia: los siguientes pasos de lavado deben prcgramarse manualmente para evitar la contaminación por arraslre d€ las pipelas de reactivo en el
analizador cobes c 502.

de t¡po de lavado vol. de lavado
(TL}

f10

ca2 [8698, 8699]

L|PC [873't, 8733] 170

I t"sólo disponible en países con marcado CE

D1 = NaOHD. D2 = SMS

2, Contamlnaclón por srs3tl€ de la cubeta de re€cclón en elanalizador cobas c 502

Test Tlpo R'l Vol. Bl

(rt)
Comentar¡o

130 Sólo necesafio si se analizan más de

100 nuestras de HbA'1c por dÍa,

'no disponible en los EE.UlJ.

D1 = NaOHD, D2 = SMS, D3 = SCCS

3. Contam¡nac¡ón por a astre de la pipeta de mue3lra en elanelirador cobas c 502

Reactivo [&l¡cacion§s] fipo de delerg€nts

ALBT2 [8412', 8407, 8440*] SmpClnl

aLBT2 [8253] Agua

ALBI1I [8128] Sólo se precisa de água cuando DIG' [8081] se emplea en el m¡smo

móduto

Ar K2 [8456] SmpClnl

|GA-C. [84361

,rcohftc systems

S- rl;,!
LI (JA

2

H2

a

o

pRolll rf rf l

Pipeh ds a tipo de lavado

R1 D1

D1

180

TODOS R2

TODOS R3

TODOS R1

TODOS B2

TODOS R1

B2

2 D1

1 R1

R2

D2

D2

D1

't80

2 MG2 [8701, 8688,8704, 8689] 180

1 TPUC3 [8708',8402', 8058, 8471] R1 f80

2 TODOS 82

2 toDos R3

2 TODOS

TODOS

A2

2 F3

2 TODOS F2

2 R3

TPUCS [8708',, 8402', 8058, 8471] A2 D1

D1

120

TPUC3 [8708', 8402-,8058, 8471]

TOBR2 [8607]

T0BR2 [8607]

R2

T0BR2 [8607]

P¡pela D€l r€activo de test

[apl¡caciones]

1 AMPSz [8787, 8814, 8815, 8816,
8817, 8818, 8819, 8746"'l

R1

1 FRA [866¡ R1

2 FRA [8662 R2

2 LDL.C [8059] R2

I L|PC [8731,8733] R1

1 TR|GL [8781] H1

Al reactivo de lest

[aplicac¡ones]

a

GGT2 [8220, 8480] R1 D2

AMPS2 [8787, 8814, 8815, 8816,

8817, 8818, 8819, 8746"1
R1 D2

AMPS2 [8787, 8814, 8815, 8816,

8817, 8818, 8819, 8746-',1

R2 D2 180

LIPC 18731, 87331 R2 D2 90

B1 02 130

R1 02

41C.3 [881,85r] D3

T¡po R2 Vol. B2

(FL)

D3 30

201712, V 19.0 Español 7 t8

l!l a(i N,il

120

R2 Agua r60

B2 Agua 160

B3 Agua r60

Agua 160



NaOHD - SMS - SmpClnl +2 - SCCS
Sp€clol Wash Requ¡rements Method She€t

Amphetamines ll

(AMPS2 300/540/1000 ensayos cualihtivos y semicuanlilativos); Ref

04939425190

AM302r ACN 8814

All502: ACN 8815

4M102: ACN 8816

A[r3S2rACN 8817

AlVlSS2: ACN 8818

AMl 52: ACN 88'19

AMSOC: ACN 8787

AM03Sr ACN 8746"-

Tina.quant Hemoglobin Alc - aplicación para sangre total (A1C-3), Bef
05336163190

Hemolyzing Reagenl Gen.2i Bef. 04528182190

HB'W3: ACN 871

A1-W3:ACN 881

AlCD2:ACN 952

c(o
Reactivo [Apllcaclones] Tipo de detergente

rGA.2 [8458] Agua

|GAP2 [82s5] Agua

tGG-2 [8674, 8673, 8625., 8119*]

rGM.C'184841

rGM.2 [8465]

rGMPz [8274]

KAPP2' [8283]

LAMB2. [8284] Agua

RPR2'[8453] Smpolnl

T0BR2. [8607] Agua

TPLA2. [8507]

TPUC3 [8708', 8402-, 8058, 8471]

'no está dispon¡ble en los EE.UU.

"sólo está dsponible en Alemania

Pruebas Amphetaminer ll y Tins{uant Hemoglob¡n Alc Gen.3.

Si anal¡za las pruebas Amphelam¡nes ll o Tlna{uant Hemoglobin A'lc Gen.3 en un sistema cobas 8000 equipado con un anal¡rador cobas c 502,
observe las lndlcac¡ones s¡guientes:

Siga los procedimientos de aal¡bración especial aqufdescritos en caso de analizar uno de los ensayos indicados sn la columna 1 y uno de los ensayos
indicádos en la columna 2 en el mismo análisis ds rulina en sl modulo cobas c 502, Evite que ellesl Ampholaminos s€a el primer lest en ser procesado a
parlil d€l modo de espera, Si no hay otras pruebas pendienles, analice primero una mueslra en blanco para evitar que elt€st Amphetamines sea el
p melo en ser procesado (efectuar una prueba en blanco, salvo HbAlc, para cualquier t€st F1).

PBOCEDIMIENTO ESPECIAL DE CALIBRACION Y lilAlilPULAClON DE ITUESTRAST Amphelam¡nes ll: no calibrar o analizar el tesl Amphetamines ll
inmediatamente después de efectuar una calibración, un control o un orden d€ rutina d6ltest HbAlc. Si eltest Amphetamines ll debe analizárce o
calibrars8 duranle op€rat¡on, Rack Supply Complete o Back Collect End, deteminar una mueska para cualquier tesl que no sea Anphetamines ll o una
muestra en blanm para cualquier tesl entre el último test HbAlc efecluado y elpñmer calibrador, control o mueslra Amphetamines,

Columna '1 Columna 2

SmpCln

Agua

Agua

Agua

Agua

a

o

I t'-sólo disponible en paises con marcado CE

Pruebas TPLA2' (lilediace TPIA Gen.2) y RPR2'(Modlacs RPR Gsn.2):

Al analizár unr prueba TPI-A,¿ o RPR2 en un slstema cobas 6tr00, slga las siguienbs ¡nstrucciones:

Las muestras con las que se analizan olras enfermedades inlecciosas deberÍan analizarse primero con el sistema Elecsys.
*No eslá disponible en los EE.UU.

Tenga en cu€nta que feáctivos de otros labricantes pueden provocar rnterleÍencias por conlaminaciones
interlerencias por contaminación por arrastre causadas por reactivos de olros labficanles.

Dlvlsr0i\

BRA
!AQel

I\lilSilCA

SmpClnl

Agua

n0Boche lizasáb

Farnr VA[] DI
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