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Secretaria de Politicas, Regulacion
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suenos Ares, 20 JUL. 2016

VISTO el expediente N°®  1-47-3110-5518/15-3 del Registro| de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y.

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para
diagnédstico de uso “in vitro” denominado ADVIA CENTAUR CP SYSTEM /
Analizador automatico quimioluminiscente destinado a ser utilizado con los
Inmunoensayos Advia Centaur .

Que a fojas 257 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnéstico que establece que los productos -redinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacidn,
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidén
de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/991
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N 101/15 de fecha 16 de diciembre de

L’ 2015.
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Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL III)E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

DISPONE: [
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del prioducto

;
de diagnostico para uso in Vitro denominado ADVIA CENTAUR CP SYSTEM /
Analizador automatico quimioluminiscente destinado a ser utilizado con los
Inmunoensayos Advia Centaur, el que serd elaborado por STRATEC Biomedical
Switzerland ‘AG, Neuwiesenstrasse 4, Beringen, Shaffhausen, SUIZA. Elabaracion

para Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Ave, Tarrytown, NY USA

e importado terminado por la firma SIEMENS S.A., presentacion: Pﬂc’:dulo

analizador ADVIA CENTAUR® CP y sus componentes de la estaciéon de trlabajo
(monitor, lector de cddigo de barras, teclade) y que la composicién se detalla a
fojas 32. '
ARTICULQO 29,- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 85 a-90 y Fojas 91 a 243. Desglosese de fs 85 a 86; y fs 91 a 141 debiendo
constar en los mismos que la fecha de vencimiente es la declarada por el
elaborador impreso en los rétulos de cada partida.
ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMEN[TOS, _

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboracidon cuando las circunstancias'i asi lo
determinen.
ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidon de Gestidn de informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidon Naciohal de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidon junto con la copia de los proyectos de
rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-5518/15-3

DISPOSICION No:

z 7844

Dr. ROBERYQ LEBE

Suhadministrador Naclonal
ANM.AST.
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ADVIA Centaur'CP 29.8)1” " (€ R@Hs

Immunoassay System FOIETEC ]

RETTR  1/2
smN 10309710
ISN Hmﬂm.nam [;v. I

Si e emhalaje esta estropeado:
1, Ponerse ¢h consacto con el franspartista IVD

' que entregd ol envio y salicitar una inspeccifr,

2. Ponerse en contacto con el sepresertante . ) ) )
a distribuidor focal. In vitro diagnostic medical device

T 3. Na intentar desembalar ni reparai.
l

|
Manufactured in Switzerland for: [ L

ﬁ Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Consult instructions for use
i Tarrytovin, NY 10591-5097 USA

t e, =2

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de |Ila~/
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074. Director Técnico: IgnacigOscar

Fresa. Autorizado por ANMAT. Certif N° /
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: ADVIA Centaur'CP

Immyncassay System

Sistema de inmunoensayos ADVIA Centaur” CP

Manual del usuario

© 2011 Sicmens Healthcare Dhagnosncs. Reservados todos los derechas,

No puede reproducirse ninpuna parte de este manual m de los productos que ¢l mismo descnbe, por ninpin
medio ni de ninguna manera, sin €l previo consentimiento por escrite de Siemens Healthcare Diagnostics,

ADVIA ¥y ADVIA Centaur, CentarLink y ReadyPack son marcas comerciales de
Stetnens Healtheare Diapnostics.
CAPLIECT ¢s una marca comercial registrada de Terumo Medical Corporanon,

. EZge-Nest es una marca comercial de Elkay Laboratory Products.
Hitachi es una marca comercial de Iitachi Ltd.
Microtainer ¢s una marca comercial de Becton Dickinson and Company
Minicollect ¢s una marca comereial registrada de Gremer Bio-One GmbH
Sarstedr y Monovette son marcas comerciales de Sarsiedt, Inc.

Onpin: Switzerland

Swmens Heatthoare Diagnosics b
Turrytown, NY 1055 1-5057 LISA

Furtiry, Camnberdey, UK GUME 80D

La wnfornacion incluida en este manual es correcta en ¢l momento de la impresidn del imisme No obstante,
Siemnens continéa mejorando sus productos ¥ se reserva el derecho de cambiar especificaciones,

Mipamiento y procedumi de imiento en cualquier MOMENo ¥ sin previo aviso.
La proteceidn proporcionada por <1 equipamients puede deteriorarse €1 ¢l sistema ADV1A Centaur CP se
0860032401 Rev B, 20§1-12 € :::iifnde manera distinta a la especificada por Siemens, Observar todas las notas de advertencia v de

SIEMENS




Introduccion

El sistema ADVIA Centaur™ CP es un analizador de intnunocnsayos automatizado que
ofreee una eficiencia y una productividad dptimas La recarga sin pausa de los reactivos
primanos y auxiliares, las muestras y los suministros significa que ¢l sistema esta siempre
listo para analizar las muestras. EI sistema ADVIA Centaur CP estd destinado al uso
profesional en entotnes de laboratorio exclusivamente.

Grupos de ensayos completos permiten consolidar una estacién de trabajo rentable, Estos
grupos son: ferthidad, funcidn tirvidea, oncologiz, cardiovascnlar, anemtia y determinacién
de fammacos Todos los ensavos utilizan tecnologiz de quimisluniniscencia directa. Las
pruebas realizadas con el sistema ADVIA Centaur CP estén disciiadas para uso
diagnostico w1 vitro, Al igual que con todas las pracbas de diagnéstico, ¢ diagnastio
climeo definitivo no debe basarse en los resultados de wra dnica preeba de escrutinis, sino
que debe ser realizado por el médico tras la evalyacion de todos los datos clincos y de
[aboratorio.

El sistema ADVIA Centaur CP procesa hasta 180 prucbas por hara, con un tiempo para &l
primer resultado de 15 a 20 minutos, dependiendo del cnsaya, El sisterna

ADVIA Centaur CP dgne un funcionamiento continio real y permite al usuario realizar la
mayoria de las funciones, como La canga de muest 43, reactivos primarics y auxifiarcs,
suministros, ¥ ¢l vaciado de desechos, sin necesidad de hacer pavsas o ititerrumpir el
procesantiento de las pruebas, '

PELIGRO BIOLOGIGO

Usar equipamiento protector personal Respetar las precanciones universates, Consultar el
Apéndice A, fuformacidn de seguridad. para obtener informacién sobre las precauciones
recomendadas cuando se utilizan materiales que conlfevan un riesgo biolégico potencial

02600324-01, Rev. B

Productividad éptima
Pruehas reflefas

antomaticas

Refrigeracion interna del
sistema

Capacidad real para

IMuesiras urgentes

Deteccion y mancjo de
codgulos en las mucstras

Deteccidn de ia integridad
del volumen de reactive

Mantenimiento gutomatico

Entorno de trabajo

Interfaz del LIS

Tecnologia concordante

b PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIDNES { dAL = PROYECTYD MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
— 12 Marual dal usuenc de ADVIA Cantaur GF 1 Visidn ganeral
.z Caracteristicas
1 VFS’on g ener a! Caracteristica Descripeitn
Recarga sin paunsa Se pucden cargat mucstras, reactives pomarios y

auxiliares y suministros en cualquer momento, mcluse
mientras el si liza lag

El rendimiento es de hasta 180 pruebas por hora v la
autonomia es de hasta 400 pruchas,

11,

El s1stema programa automatic pruehas 7

segiin los pardmetros que se definan,

L.os reactivos permanecen en las dreas de reactivo
tefiigeradas, lo que permite al usnario analizar las
muesiras sin dedicar mucho nempo a preparar el sistema.
El sistemna programa de forma cficar las peticiones
urgentes sin alterar ¢! andlisis de las muestras.

Para garantizar la integridad de la muestra, e sistema
detecta la obstruccion total de la aguja de muestras,
notifica el estado y, por iltimo, realiza las tareas
necesarias para ka recuperacicn,

El sistema garantiza la integridad de ia aspiracian y
dhspensacion del reactivo en ta aguja de reactivos,

El sisterna realiza procedimientos de limpaza
#utomiticos dianos y mensuales, con un tiempo de
trabajo minuno.

El enttorns de trahajo proporciona la mgxima informacion
con la intervencidn minima del usuario. Con sélo pulsar
un hotdn se obticne ayuda comespondiente al contexto
para cualquier ventand o campe. Existen procesos en
pantallz disponibles para todas las operaciones estandar
del cliente.

La interfaz bidireccional del sistema informitico del
laboraterio (L15} permite enviar ¥ recibic informacion del
LIS, EX sistema rambién admite el protocolo de interfaz
ASTM.

El sistena ADVIA Centaur CP usa los mismos cantuchos
de reactivos primanos y axiliares, puntas para inuestras
¥ cubetas que el sistemna ADVIA Centaur.

OBE0N224-01, Rev B
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Manus! del usvans de ADVIA Cantaur P, 1 Vision Gencral

Suministros y desechos

Se pueden carpar surnimstros y vaciar desechos en cualquier momento mientras &} sistema
estd analizando mugstras Ver la Seccion 2, Muncionamiento del sivtema para obtener
informacidm sobre los pracedimientos que describen como recargar ins suministros y

vaciar los desechos,

El szt realiza un

2 del estado de los seminismos, muesiTas, excepciones do

QC, reactivos, mantenimiento ¥ eventos, ¥ avisa al usvario si algin drea del sistcma
requiere atencién. Los botones de cstade del entorna de trabajo permiten determinar el
cstado de fas distintes greas del sistera

En ol entorno de raha

jo, seleccionar el boton de estado Suministeos para revisar el estado

de los suministros, Consultar Iz seca1dn Ayuda en la ayuda en pantafla para obtener una
deseripeién de los mensajes de estado para cada suministro,

Ll sisterna tene la siguiente capacidad para sumimstros;

Suministro Capacidad
Cuberas 400 cubgtas
Puntas 480 puntas
Desechos silidos 4 pruebas
Desechos liguidos 7.51

Agua D] 751
Solucion de lavade ¢ 751
Reactivo dcida (R1) 300 m?
Reactivo basc (R2) 300 0

G36D0324-01, Rey B THEDOIZ4-01, Rev. B

Cédigo de colores de los LED

Los dicdos emisores de Juz {LED) de la cubienta frontal, situados encima de las dreas de
punitas, el compantimento de mucsras ¥ &l compartimente de reactivos, se iluminan parg
indscar el estado de los semunistros correspondientes.

Color dei LED SignHicada

Neutro (apagado) El camril o ¢ Area estin anes e wdentificados, perg el
sistema no los estd utilizando de forma activa E| sistema
1o estd accediendo al reactivo, af soporte de muestras 0 8
la bandeja de puntas, Se pueden retirar los suministros de
esta drea

Verde estable No retirar El sisiemna esti utilizando activaments ¢
reacavo, el soporte de muesiras o 1z bandeja de puntas, £1
sistema tiene acceso al suministra,

Verde parpadeante Este carril de muestras, posicion de reactiva o drea de
PuRtas estan activos y listos para cargarse

Amarille estable Este carril estd vacio. El carril no esta listo peru cargar el
soparte de mucstras o el reachvo.

Amarilfo parpadeante El soporte de mucsiras o el reactivo estin cargados ¢n el

cartil, pero el sistema no puede leer el cddigo de barras,
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Manual dél usuario de ADVIA Centaur CP. 1 Visida general 1-5 1-6 Manual def usuario de ADVIA Centaur CP: T Visrin genaral
Alpunos sist estin equipados con co es de desechos, agua DI y solucidn

favade | de 7,5 litros,

Visién general del sistema

En esta seccidn se describe v se indica la localizacién de los prncipales subsisternas y

componenies

1 Contsnedor para desechos [ral
2 Contenedor de agua O (7,51}
3 Conlensdor de lavado 1 {750

Arms de carga de cubatas

Estacién de trabajo G
Areas de puntas 7 Comparlimantc de reactivos acds y base
Conlenadar para desechos sdlidos 2 Contenedsr para desechos (g

Compariimants de musstras 9 Contenedar de agua DI (101

Compartimanio de reactivos 10 Conlenedor de iavado 1 {101)

L

0¥GO0224-0F, Rev, B GO500324-01, Rev, B
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL . —_
Manual del ususrio de ADVIA Centaur CP, 1 Visioh genersl ——— - -7 1-8 Manual del usiaria de ADVIA Centaur CF- 1 Wisien genenat
- —rrhe————
Conexiones de alimentacién eléctrica y de sefial Compartimento de reactives &cido y base
con la estacion de trabajo
» En esta seccion se describe y se indica la localizacion de las conexiones de alimentacion
eléetrica y de seiial con Ia parte posterior dei ordenador.
1 Puerta del compartimanto de las reactives &cido y base
2 Botella de Acide {R1}
3 Bolella de hese (R}
El compartimento de reactives 4cido ¥ base sc encuentra en &l lateral izquierdo de)
sistema. Esta drea contienc los reactivos 4cido ¥ base que sc utihzan para activar la
Teacciém quimioluminiscente. La carpa y descarga de estas 2 batellas son los finicas
fv) procedimientos de sumlinistros que no se pucden realizar con el sistema en marcha,
g Cuando ¢! niimero de pruebas disponible s bajo, aparece un mensaje de advertencia,
0w <§ 1 Cabls de shmentacién del ardenador 8 Cable dared
T= S5 2 Ratén 8 Puens USB
T = < g 3 Adaplader leclado-lecior 10 Cable de comunicaciones USH con al
- . -2 sizteria ADVIA Centaur CP
E"‘ e N 9 4 Teclado 11 Audic
o> =, Lector manuval de codign de bamras 12 Cable de serial de pantalla tieyt

Yy,

Cabla da impresora, USE {opaanal); 12 Lis
posibla cable paralsia de imprasora
Cable del monitor de sefial de video

0260032401, Rev. 8 GEE00I24-01, Rev B
10

T gy, Y

oy




PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
__Manusai def usuario ds ADVIA Centaur CP, 1 Visidn geperal -— 18 o 1-10
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Areas de puntas

Bandejas para puntas

LED
Area de punilas
Lengueta de crientacién

-k

l.as 2 dreas de puntas se encuentran en el lado rzgquierdo del frontal del sistema. El sistema
ALVLA Centaur CP unliza puntas desechables pars muestras para evitar 1a posibilidad de
contaminar una muestra con otra Las 2 dreas admiten 2 bandejas para punias cada una,
con capacidad para un total de 480 puntas desechables {120 por bandcja),

Lot LED situados encima de cada drea indican ¢] estado de las bandejas para puntas Un
LED verde indica que la bandefa para puntas estd activa y que el sistema puede tilizarla,
Aungue el sisterma no esté analizando muestras, el LED verde pemmanece encendido §i no
se han asignada las puntas o si se han usado todas, €] sistema apaga auleméticamente el
LED verde. En este momente, se puede reemplazar la bandeja para puntas

Una lengileta en £l instrumento impide 1a colocacion incortecta v oblipa 2 insertar la
bandeja para puntas en Ta posicién correcta.

08EDO324-01, Rev, B
11

0860032401, Rev, B

Compartimento de muestras

Lector de cadigo da barras

LED de estado del caril

Haz de leclura de cadigos da hamas
Soports de muresiras

Caril

[ R Y

Fl compartimento de muestras se encuentra directamente 2 la derechz de las dreas de
puntas y puede contener hasta siete soportes Cada soporie admite 12 wbos de tuesteas
Por tanto, el sistema tiene capamdad pata un total de B4 muestras ala ver, El
compartimento de muestras tiene sictc carnles que guian al usuario para la insereidn
comrecta de Jos soportes. Los LED de la cubierta fontal del sistema indican el estado de
cada carril.

= UnLED verde estable sobre un carmil indica que hay un soporte active en 2se caril, Se
considera que un soporte estéd activo cuando queda al menes un tubo de muestras por
analizar,

+  UnLED amarillo sstable sobre un cammil indica que el caeril esta vacio.

12
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*  1nLED neutro (2pagade) sobre un carril indica que hay un soports inactivo en ese
carril, Un soporte esta inactivo cuando ya se han analizado tados los tubos o euande
no existe ninguna prueba programada para las muestras de esc soporte.

Cuando se abre ef compartimento de muestras, ¢l entorno de trabajo muestra la pantalla
Compartimento de muestras y un LED verde parpadeante indica &f carmil que se debe usar
para un naeve soporte. Es posible intreducir e] soponie en otra posicidn 51 se selecciona
primero el nueve carril en 1a pantalla Compartimenta de muesiras.

Mientras se carga un soporte de muestras, cl lector de cédigo de barras lee
antomiticamente los 1D de las mucstras. Fi sistema recupera automaticamente toda la
informacidn de propramacion pertineste del LIS o de la lista de trabajo. Si el sistema no
puede leer cf cadigo de barras durante la insercién, un LED amarillo parpadeante sobre el
camil infirma al usuario del problema.

El carril 7 del compartimento de muestras ¢s <l caml preestablecido parz analizar
muestras orgentes, Cuando esta opeitn estd activa, se da prioridad al soponie cargado en el
carril 7 v se analiza casi inmediatamente,

1 Soporte de musstras
2 Tube de muesiras

3 Selecior de upo o trhe

Los ubas de muestra se cargan en soportes universales con 12 posiciones Estos soportes
admiten varios tipos de tubos, Un selector del fipe de tubo en ¢l soporte de muestras
permnite utilizar hasta 3 tipos de mboes a la vez en el sistema

0360032401, Rev. B
13 1
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QEGD0324-M, Rev. B

Todas los tubos de muestras del mismo tipo deben cargarse en un saporie. Consuliar
Espeetficactin de las tipos de tibos de muesiras, pigina 6-36, para obtener detalles sobre
cdmo definir los tipos de ubos para los soportes de muestras.

Compartimento de reactivos

1 Posigion def reactive auxiliar 4 Cartucho de reactivo primans

2 Bendeja de mactivos 5 Placa deslizanie para reactivos pnmanos
auxilares

3 Cartucho de reactivo auxiliar & LED de sstado del reaciive

El compartimento de reactivos se encuentra inmedistamente a la derecha del
compartimento dg muestras, en ol lado derecho de 1a cubierta frontal. Esta drea refriperada
conticne tanto feactivos primarios como auxiliares. S¢ pucdsn cargar hasta I5 reactivos
prunanios Se pueden carpar hasta 10 reactivos auxiliares en 2 bandejas, cada una de ellas
€on 5 posiciones.

14
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El sisterna ADVIA Centaur CP unliza cartuchos de reactivos con capagidad pata 50 a 200
prucbas, dependisndo del ensavo. Los reactivos son liquidos y estan hstos para ¢ nso, Los
certuchos de reactivo sc pueden cargar y descargar de farma contineg mienteas ol sistena
esta en funcionamiento,

1
2

4% Readlivo lite
2 Foallo de ausihares
3 Fase sélida

1-74
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Manuargeﬂ U0 de ADVIA Camntaur OF: 1 Visidn genaral

Ceda cartucho de reactivos prmanos y cada cartucho de reactivos auxiliares tiene un
cadigo de barras inico que el sistema usa para idennficar el cartuche, Los cartuchos de
reactivos primarios contioncn 1a fase sdlida y el reactive lite Existe un tereer
comparamento disporuble para un reactivo adicional E sistema realiza un inventario de
cada compartimenta y calcula el nimere de pruchas que quedan en el cartucho.

El sistema ADVIA Centaur CF utiliza los mismos canuchos de reactivas primarios que &l
sisterna ADVIA Centaur

Los reactivos permanecen ¢stables durante el tiempo indicado e las instrucciones de nso
del ensayo El sistema controla la estabilidad del sistema de los cartuchos de reactivos
primarios 1.a definicion del ensayo de Sicmens Healthearc Diagnostics determina s1 la
estabilidad en el sistema de un castucho de reactive pnmano se caleula a partr del primer
mMomento en que se perfora ol cartucho. o desde el primer momento en que ¢f sistema lee
el codipo de barras tras colocar el cartucho de reactivo en ol s1stema.

EI LED de la cubrerta frontat indica el estade de los reactivos primarios y auxilfares,
utilizando la mistua convencién que para los soportes de muestras'

*  Un LED verde estable sobre un carril indica que hay un cartucho active en ese caril.
Un cartuche estd activo cuando queda al menos una prueba disponible v se han
programade pruebas para ese cnsayo

Un LED amarillo estable sobre un caril indica que ¢l carni estd vacio.

ED neutro (apagado} sobre un canil indica que hay un cartucho active en esc
gartucho est inacavo cuando ya no quedan pruebas o 00 s¢ han programado
ruchas parmgse ensayo,

Q35D0324-01, Rev B

08ED0324-01, Rey B

Cuando se abre el compartimento de reactivos, el entorne de rabajo muestea la pantalla
Reactivo pnmarto y un LED verde parpadeante indica la posicidn que se debe nsar para un
nuevo cartucho de reactivos o bandeja de rezativos auxiliares, Se puede carpar 1a bandeja
o el earucho de reactivos en otra posicidn i se selecciona primera la nueva posicidn en la
pantalla Reactivo primario o Reactivo suxiliar. Para acceder a la pantalla Reactivo
auxiliar, cerrar la pantalla Reactivo primario ¥ seleccionar el drea de reactivos auxiliares
en el entomo de trabajo.

El lector de cédigo de barras lee antomaticamente ¢l cidigo de barras del cartucho de
reactivos y registra ¢l namero de fote, la fecha de cadugidad ¥ el inventano del cartucho.
Si ¢l sistema no puede leer el codign de barras durante la insercién, un LELY amarillo
parpadeante sobre el carsil informa al usuano del problema

Los cartuchos de rcactivo primario deben agitarse manualmente antes de cargarlos en la
placa deslizante para reactivas de! drea de reactivos primarios del compartimento dc
reactivos. El compartimento de reactivos consetva los reactivas g una temperainra de 8 a
12°C. El compartimento de reactivos primarios agua los carpchos para mantener los
reactivos en suspension. Vet <l Apéndice C, Informacicn sobre reactivos, para obtener
mis informacion sobre la manpulacion de reactivas.

Cada cartucho de reactivos auxiliares contiene un reactivo auxilier El sistema controla el
volumen del cartucho. Los reactivos petmanccen estables durante <l teempa indicado on
tas instrucciones de uso del ensaye Alguncs cartuchas de reactivos auxilizres pucden ser
rellenados por el usuario.

Laos cartechos de reactivos auxiliares se cargan cn el drea de reactivos auxiliarcs dei
compartimento de reactivos. El compartimento de reactivos tiene dos bandcjas de
reactivos auxiliares. Cada bandcja admite 5 reactivos analiares. E) compartimento de
TEACHYOS conserva los reactivos a una temperatura de 8 4 1290,

Contenedor para desechos sélidos

El contenedor de descchos sélidos se encuentra debajo del compartimento de muesteas, E1
contenedor de desechos sdlidos admite cuberas v puntas de hasta 400 pruchbas. Este
contenedor puede vaciarse en cualguier momento mientras el sistema estd en
funcionamiento, sin interrumnpir el analisis de las moestras.

Area dea liquidos

Hay tres contenedores para el agua DI, la solucién de lavado ¥ los desechos liquides,
Los contencdores tienen una capacidad de 10 litros, mds que suficiente para el
funcionamiento medio diario del sistema. Se pueden rellcnar los contenedores de agua DT
¥y de solucién de lavado |, asi como retirar v vaciar las desechos, mientras el sistema esté
en funcionamiento.
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Ventana Escasez de reactivo Interior del sistema
Es posible que ¢! volumen de reactivo anxihar que aparezca cn la ventana Fscasez de Para acceder al interior del sistema, hay que levantar 1a cubierta superior. En el interior de?
reactive no cowncida con el volumen que aparezca en la pantallz Reactivo auxiliar La sistema se lleva a cabo todo €1 proceso principal del sistema ADVIA Centaur CP y desde
\ ventana Escasez de reactivo muestra ¢] volumen de reactivo auxiliar necesario para ah{ es posible acceder al anillo de incubacion, a las agujas, a la estacion de lavado v al
% terminar la lista de trabajo. La pantalla Reactivo auxiliar muestra el volumen de reactive lumindmetro, Al levantar la cubierta superiot, las apujas se detivnen, El sistema
disponible en €l cartucha, ATVIA Centaur CF usa dishntas areas durante <l andlisis de las muestras, como se

observe en la figura siguiente.

Area de carga de cubetas

El éreq de carga de cubetas sc encuentra en cl lateral derecho del sistema y admite 400
cubetas, Las cubetas se pueden cagar en cualquer momento mientras el sisterna estd en
funcionamicnte. Tener cuidado al afadir cubetas al sistema. 5i se agita la bolsa o 52 llena
en exceso el drea de carga de cubetas, las cubcetas pueden caer en ¢l anillo de incubacidn e
mpedit el funci del

La reaceidn quimisluminiscente completa se ileva a cabo en la cubsta pequeidia, Ver
Secuencia de ta prueha, pajgina 1-28, para ohtener mas informacidn sobre este proceso

1 Areas de puntas & Elsvador de cubetas

2 Area de expulsion da punias T Blogue de levado

3 Compartimanio de musstras B Anillo de ncubacitn

4 Compartiments de reaciivos 9 Cargador da cubalas

5 Lumindmetrg 10 Area de carga de cubetas

0860032401, Rev B 0860032401, Rev B
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Estacibén de trabajo Teclado

El teclado pueds unlizarse para introducir términes y nimeros en los campos Ademas, a!
pulsar la tecla de funcién F1 se muestra o se oculta el sistema de ayuda en pantalla,

Ratdn

El ratén puede utitizarsc para desplazarse por el software del sistema, seleccionar botones
v fichas, mover ventanas y desplazarse por ellas

Lector de cddigo de barras

Ellector de codipo de barras puede utilizarse para introducir tnformacién de codige de
barras, camo la informacion de 1as tatjetas de curva maestra o las tarjetas de valores
asignados al calibrador, Para activarlo, pulsar el botdn del lector. Para leer informacion,
colocar el tector en ¢l codige de barras de la parte supenor de a tarjeta de curva maestra o
dz la tarjeta de vateres ampnados al calibrador ¥, a contitluaciom, mover lentamenie &l
lector hacia abajo por la tarjeta pasindolo por encitha de los codigos de barras El lector
emite un pitido 51 el cddigo de bamras se ha le{do comectamente [l fector se apaga
automancamente al finalizar la lectura.

1 Mondor de pantalla Vel 4 Ratén
2  Ordenader 5 Teclado
3 Lector de cddigo de barras

Ordenador

El ordenader de ADVIA Centaur CP controla fas fimciones del sisterna y procesa los
datos. E ordenador estd equipado con unz unidad de CD-RW para las actualizaciones ¥
mejoras del software. El ardenador ticne vanos puertos sene y un puerto Eihernet que

potencia las tcaciones entre $ ¥ ¢l laboraroria, haciendo posible el
al diagnastico remote mejorado y un servicio activo, Gl monitor, el teclado, ¢l raton yel
& lector de codigo de barras estan conectados al ordenadaor,

Monitor de pantalla tactil

El sistena ADVIA Centaur CP utiliza un monitor de pantallz tictil de color, que permite
sefiatar y seleccionar con un dedo. También es posible usar el ratém y el teclado para
realizar todas las funciones

OBEDD224-01, Rev B D2ED0324-01, Rev. B
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Vision general del software

Entorno de trabajo

vy p-=— [

1 Area de visualizacién & Boldn de ayuda

2 Area de detos de usuanoy del sistema 7 Pangalla de estado y e hora
3 Berme detareas 8 Barrade estado

4 Botones de tareas 9 Bolones de aslady

5 Betones de funadn 10 Fichero de eventos
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El entoma de trabajo proporciona acceso a todas las funciones del sistemay a toda la
infornacidn ia para jatlo El de trabajo se agmpa en res dreas: el
drea de visuahizacion, la barra de tarcas y |z barra de estado

= El rea de visualizacion {gn el centro del entorno de trabaro) muestrz la pantalla activa
en £5& momento. Las las som: Sistemna, Resultados, Definicién, Mantenimientg,
Disgndstico, Configuracion v Ayuda. Al abrir el software o al cerrar una pantalla,
aparece la pantalla Sistema

La barra de tareas {en la parte superior del entorna de trabajo) se unliza para acceder a
las pantallas y ventanas asociadas a tareas y funciones especificas Los botones de
proporcionan acceso a pantallas asociadas a tareas especificas. Al selecoionar
aparece la pantalla de 1a tarea en el drea de visualizacion, Los botones de

OREDO324-01, Rev B
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+  Labarra de estado (en la partc inferior del entorno de rabajo) contiene el boton
Fichero de eventos y los botones de estade quc se utilizan para acceder a las paniallas
¥ ventanas asociadas al cstadoe actual del sistema, Los botones de estado cambizn de
color neutro a amanllo o rojo para indscar que una parte del sistema requicre atencidn.

Area de visualizacién

Cuando no hay ninguna pantalla de tareas activa, ¢l drea de visualizacion muestra la
pantalla Sistemna. En la esq superior derecha de Ja pantalla Sistema {debajo de los
botones Nivel de usuario ¥ Salir}, la pantalla de estado del sistema y de hora indica el
estado actual {por gjernplo, Listo) del sistema y la hora zctual. Parz obtener més
informacién sobre los estados del sisterna de ADVIA Centaur CP, ver la seccion Ayuda en
la ayuda en pantallz.

Enlag MNa Sist las 1mé proporcionan acceso a lrs pantallas de las partes
operativas del sisteina’ el anillo de incubacion, Tas dreas de puntas, el compartimento de
muestras, el drea de reactivos auxihares y el drea de reactivos primarios Seleccionar Lz
imagen para acceder a cualquiera de estas pantallas.

= Seleccionar el anillo de incubacion para acceder a informacion de las mucstras que se
estin analizando actualmente, Loz cuadros tienen distintos colores para que el usuario
pueda ver de inmediato 12 1nformacidn necesaria. Los cuadros niuestran e tiempo
tecesario para terminar el gralisis de las mucstras en minutos v segundos. Para
obtensr mas informacidn sobre los derechos de accesa del sistema
ADVIA Centaur CF, consultar 1z seccion Ayuda en pantalla del sistema de ayuda en
pantalla.

= Para asignar o reqrar las bandejas de puntas, seleccionar un drea de puntas.

= Seleccionar el compartimento de muestras para aceeder 2 la informacién relacionads
con los soparies de muestras, como la posiciin que ocupa un soporte, las posiciones
disporubles, 1os tubos carpados en un sopornte, el (D de 1a muestra (5107 de cada wbo
del ensayo o el perfil programada En esta pantalla también es posible programar una
prucha, si es necesario. Esta pantalla sc abre automdticamente af abrir 12 puerta del
cotnpartimente de muesitas para cargat © refirar soportes de muestras

+  Para aceeder a la informacion relacionada con los reactivos primarios v awxdliares,
seleccionar el drea de reactivos comespondiente. Estas dreas contienen informacién
importante aeerca de los reactivos, como el ndmera de lote, &l nimero de cartucho, las
prucbas disponibles, la fecha de caducidad o la fecha de estabilidad en el sistema En
¢l easo de 1os reactivos auxiliates, s¢ muestra también nna lista de los ensayos
asociados a reaclivos primarios Desde la pantalla de reactivos primarios 1ambién se
putden programar las calibraciones.

NOTA: El estada de calibracidn amanlio indica que 1a calibracion no es vitida o que
la calibracidn ha caducado El estade de calibracion neutro indica que la calibracion es
valida, o en of caso de un carmche de lavado de ag}wta reactivo primario, que no
©s necesaria,
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Area de datos de usuario y del sistema

El area de datos de usuario y del sistema mucstra de forma continua el niimero de
identificacion del sistema, la fecha actual, el nombre del usuano con una sesidn iniciada
actudlmeniz eo ¢l sistema y ¢l ntvel del wsuario. Fl nimero de identificacion del sistema
tarnbién se encuentra en la etiqueta siuada en el laterat del instrumente, bajo ¢l cable de
alimentacién eléetrica. El téenico del servicio post venta solicitara este nimero cuando sea
necesaria una intervencion de servicio para el sistema.

Barra de tareas

I.a barra de tareas est situada en |z parte superior del entorno de wabajo v contiene los
botones de tareas, los botones de funcidn y el botén de ayuda en pantalta Estos botones
proporcionan acceso a pantallas y ventanas importantes, necesarias para el
funcionzmiento del sistema ADVIA Centaur CP,

Botones de tareas

#1 seleccionar un botdn de tareas, sc abre una pantallz con una o més fichas de seccidn.
Hay cvinco botoncs de tareas: Resultados, Definicion, M imni Di Hen y
Configuracion Fara ir de una pantalla a oira, basta con cermar una pantalla y ssleccionar
otro boton de tareas,

+  La pantalla Resultados proporciona accese a los resultados de las pruebas, 12
calibracidm y los contrales, ¥ a la informacion relacionada La informacidn que se
muestra puede incluir el T} de la muestra, el ensayo procesado, 1a horaa la que se
obtuve el resultado, el factor de dilecibn, las RLU, el resultado de concentracion, las
unidades, la interpretacidin y los indicadores que puedan ser importantes para el
usuario. Los resultados s pueden ordenar por los pardmetros mostrados. La ficha
Contral de calidad de la pantalla Resuitados penmite acceder al software

ADVIA QCY.

+  Lapantalla Defincidn permile definir y revisar los calibradores, las curvas maesteas y
los controles. Los ensayos del sistema ADVIA Centaur CP se calibran mediante una
curva maesira de & a 10 puntos suministrada con cada lote de reactive, Bl sistema lee
la curva maestra, que es vilida hasta la facha de caducidad del lote. Esta curva maestra
se calibra a intervalos dependientes del ensayo mediante una recalibraciém a 2 puntos.
La excepcion es &l ensayo T-uptake, que utiliza un solo punto de calibracidn.

= La pantalla Mantenimiento permite revisar, crear, moditicar, realizar y supervisar las
tareas de mantenimieato. Ademés, ia ficha Fichero de mantenimiento permite ver
cémodamente todas las tareas de T imiento realizadas ¢m ¢l si

La pantalla Diagndstico permits realizar proccdi % de diagndstico y de
lucion de problemas del software, Lz pantalla Diagndstice se divide en 6 fichas de

n drea de comandos para realizar acciones del sistema y un drea de
isar las actividades del El se reinicializa cada ver
2 52 entta 0 se sakegde la pantalla Diagndstico

OBEDN224-01, Rev B
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*  Lapantalla Configuracion permite definir ensayos y perfiles, configurar datos
demogrificos del médico, crear ¥ modificar cuentas de usuario, conligurar la interfaz
del LIS y configurar e! st Consultar Configuracidn def sistema, pigina 6-1, para
obtcner més informacidn sobre la configuracidn de las opeiones del sisterna.

Botones de funcidn

Al seleccionar un botdn de funciée, aparece una ventana que indica alguna aceidn
relacionada con el repisto v la desconexidn del sofiware, el inicio v la interrupeicn del
andlisis de muesiras, y el cierre del software de! sisterna. Durante el andlisis de las
muesiras, ¢l botdn de inicio cambia al botdn de parada

Boton Nivel de usuario

Si un nsuario ha iniciado una sesion, el drea de daws de usnario y del sisterma muestra el
wombre del usuano y ¢l nivel de seguridad Para obtener mas informacion solire los
niveles de acceso apropiada de ADVTA Centaur CF, ver |a seccion Ayuda en la ayuds en
pantalla.

Botdn Salir

El botdn Salir proporciona las opciones siguienies:

«  zalir del softwarc del sistema y volver al eseriterio
= salir del software del sistema y teiniciar ¢l software
= salir de] software del sistema y apapar €l ordenador

+  realizar copias de seguridad de 1as bases de datos del s1stema

Botdn de ayuda en pantalla

FI botén de ayuda en pantalla sc encoentra en 1a panie supenaor del entorno de trabajo. E1
botén de ayuda en pantalla proporciona acceso a todas las instrucciones de use &
informacion necesanas pars wtilicar el sistemz

Al seleccionar el boldn de ayuda en pantalla, & sistema de aywda en pantalla muestra la
informacion relacionada con la pantalla activa en ese momento Desde ahi, cs posible ir
facilmente a otras secciones en Ja ayuda cn pantalia para consultar toda 1a informacién
necesaria para usar el sistemna de fonma eficaz.

Para acceder a la aynda en pantalla, seleccionar el icono de ta ayuda en pantalla:

oy

Y984
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El sistema de ayuda en pantzdla tiene 5 fichas de seceiin:

+ Ayuda en pantalla’ proporciona descrip detalladas de las pantalias, v ¥
campos del software del sistemna.

= Manuzl del usnario: proporciona todas los procedimentos bisicos necesarios para
utihizar el sistema

» Resolucldn de problemsas; proporciona informactén detaltada de Ios codigos de
cventos del sistema,

+ Ensayos: proporciona agceso a todos los de s de instrucci de uso de los
ensayos.

» Biblioteca proporcions acceso & documentos de referencia, incluida la Guia de
especificactanes de fa interfaz y lainlbrmacién de 12 version del sistema y del
sofhware,

Paa encontrar informacion sobre un tema en el sistema de avuda en pantalla, realizar este
procedimicnto

I, Seleccionar una ficha de seceidn, por ejemplo, Ayuda en panalla

2. Seleccionar un botdn,

Bor ejemplo, si se selecoiona Ayuda en pantalla se puede elepir cuglquiera de los
botones siguientes:

+  Entomo de rabajo
+  Sistema

= Resultados

+  Defimeaidn

+  Mantenuniento

*  Diagnostico

«  Configuracién

("

Seleccionar un tema en ¢l campo Contenido,

Botones de funcion

Cada ventana de la ayuda en pantalla contiene botones de funcion en la parte derecha de la
pantallz.

* Bloquear/Desbloquear - Bloquea 1a ayudz en pantalla en una pépina especifica, La
iging actual de 12 ayuda en pantalla pemanece activa incluso si se mema o ayuda en

360241, Rev B
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MOTA: Esperar hasta que se cicrre Ja ventana [Impritoir sntes de volver a la operacion
notnal. Si se selecciona otra opeidn mientras se estd imprimienda la ayuda en
pantalla, puede que sc blogues ¢l sistema

= Cerrar - Seleccionar sste boron para cerrar el de ayuda ¢n pantalla y volver al
entomo de trebajo.

Teclas de desplazamiento

Para desplazarse entre &l sistema de ayuda en pantalla y el entomo de trebajo, reslizar este
procedintents;

1. Pulsar la tecla Fi en el eclado.
2, Seleccionar |a flecha izquierda para desplazarse a la pdgina anterior

3 Selecctonar 1a flecha derecha para desplazarse 2 la pgina sipuiente,

Exportacion de registros

f: Hh PRECAUCION

Mo exportar los resullados o los regisiros mientras ] sistema estd en proceso Si sc
exporian resultados o registros cuando ¢l sistemna esta en proceso, pucde que se bloques e
saftware del si Asep) de que el si estt en estado Listo antes de exportar
resultados o registros.

Usar este procedimiento para exportar registros;

1. Asegurarse de que ¢l sistema esté en estado Listo.

2. EnIaestacidn de trabajo, seleccionar el icona de 1a aynda en pantalla
3. Seleccionar Resolucidn de problemas,

4. Scleccionar Registros.
Se abrira la ventana Repistros.

5. Seleceionar ol tipo de fichero de repistro que se va a exportar entre los siguientes

+  Diaria {".log} - El fichero de regismo diario. Este archivo contiene todos los
mensajes de eventos que aparecen en la ventana de mensajes de eventos Los
mensages de mis de 30 dizs s« mueven a una subcarpeta que corresponde a ese
mies, por ejemplo, agaa-mm-dd Jog {a2aa cepresenta el afio, tm representa ¢l mes
v dd representa ¢l dia).

= Serie {".trw} - Este fichero de registro contiene la comunicacidn serie entre ¢
ordenador y el analizador. Los nombres de fichercs tienen &l patron
SERxoootrw, 1,08 Rimeros son consecutivos, cometrzandeo por el 00000
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+  Melias (".trw] - Este fichero de registro contiene mensajes de segumiento creados
por instrucciones especificas introdutidas per los programadores de software con
fines de pruebas y depuracion. Los nembres de ficheros tienen el patrdn
MELIASx:oomx trw, Los niimeros son consecutivos, comenzande par o 00000

*  US (“.trc) - Este fichero de regisiro contiens la comuenicacion de alio y bajo mvel
entre el ordenader y €1 LIS La lista de ficheros contiens tamo los tipos de Gichero
r (protocolo de registre) come b (protocolo de bytes) Los nombres de ficheros
tignen fos patrones Cilxoooe tre y CiBxoooxx.tic. En ambos casos, laiesun
digite dentro del rango de 2 a 4 que indica el puerto de comunicaciim
seleccionado. Los niimeres xaxooix son consecutivos, comenzando por et (0004,

6. Seleccionar un rango. Indica ol rango de registros que 5¢ va a exportar, por gjemnplo,

“iilimos 30 dias”. Los botones de desplazamiento se pueden ussr para desplazarse
entre los meses de la siguiente manera:

= < - Mes antenor

= > -Messigmente

Seleccionar un fichero de 1a lista. Enumera los nombres de los ficheros, &l inicio
(fecha de creacion del fichero) v 21 fin {0luma operacién de escritura en ! fichera).

Para seleccionar varios ficheros, pulsar 1a tecla Ctrl del teclado micniras sc

seleccionan los ficherss,

+  Seleccionar el botén Ver para ver el archive seleccionado. 56l se prede ver un
fichers cada vez. Todos los usuarios pueden ver los ficheros del LIS, Es necesario
tener derechos de acceso de SPV o superiores para poder ver otros ficheros
degtintas de los del LIS,

= Seleccionar el botén Cancelar para cancelar la operacion y volver a la ficha
Resolucidn de problemas.

Scleccionar Exportar,

Se abre la ventana Exportar registros.

Seleccionar el medio de almacenamiento, Existe la opeién de exportar 1os ficheros a

un CE3 o a yn lapiz de memeoria.

Seleccionar una unidad disponible para el 14piz de memona en la lista. El sistema

selecciona antomancamente ta opcién con la letra de unidad méas alta.

La cantidad de memoria disponible para 1a unidad seleccionada aparece en et campo
Espacio disponibie,

19, Seleccionar Comecto parm comenzar la operacién de exportacion del fichero

Seleccionar Cancetar para cancelar la operacion y volver a la ventana Remstros,
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Retirada de un lapiz de memoria

Para retirar un 14piz de memoria del sistema con seguridad, realizar este procedimiento:
1. En cl entomo de trabajo, seleccionar Ayuda.

2. Seleccionar la ficha Resolugion de problemas.

3. Scleccionar Expuisar lipiz de ia.

4. Seleccionar Cerrar.

Barra de estado

La barra de estado se encuentra en la parte infenor del entorno de trabajo ¥ proporciona
acceso a todos los estados importantes del sistema. Los botones de estade cambian de
color para indicar e estado acal del sistenta. En la lista siguiente se describen los
hotones de estado de izquietda a derecha.

+  La ventana Fichero de oventos muestra los 2 eventos més recientes Pama acceder u la
pantalla Fichero de eventos, seleccionat el botdn Fichera de eventos,

* La ventzna Escasez de reactivo proporciona informacisn basica sobre el inventatio de
reactivos.

*  Lavenlans Estabilidad del reactive v de la calibracién proporciona informacion sobre
los reactivos primarios y auxiliares gue hat sobrepasado la estabilidad en of sistema, y
datos acerca del ndmero de lote, £l niimero de pruchas disponibles, la posicion v el
estado de caducidad de las calibracioncs de los ensayos del sistema (1as calibraciones
caducan a las 24 horas}.

*  La venlma Suministros indica cudndo 25 necesario rellenar un suninistro
detenminado Fsra ventana cotitiens tarmbidn un botdn que permite reiniciar el
cargador de cubetas.

= La venwana Desechos indica cudndo es i vaciar el for de descehos
stlidos o el contenedar de desechos liquidos. Esta ventana contiene también un hoton
que permite indicar que los desechos séhidos se han vaciado,

= La pantafla Mantenimiento proporciona acceso al programa de mantenimiento y al
fichero de imantenimiento que contiens las actividades anteniores.

*  Laventana Temperaturas y voltajes pormite supervisar la temperatura y el voliaje de
los componentes del sistemna,

Pantallas y ventanas

Las pantallas y las ventanas se utilizan para reahzar tareas ¥ revisar la informacion. Las
n

P ¥ estan disefiadas de fornna que tenpan una estructura comim.

«  Cada pantalla o ventana tiene un titulo en |a esquina supener 1zquierda.
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»  Las tablas de informacion muestran do iciones, el imento y otros

Secuencia de 1a prueba

egismos. Estas tablas se utilizan &n muchas pantallas v ventanas.

+  Lostegistros se pued d Teceionando los encabezados de columna de 1a tabla
v ¢l campo Buscar permite localizar registros especificos,

«  Las botones de desplazamiento situados & la derecha de las tablas de informactdn
permiten desplazar [a pantafla hacia artiba o hacia abaje Es posible desplazarse per
Tegistro, por pdgina, al principio o al final de la tabla

= Una casilla de verificacion siuada s la derecha de la wabla de informacién permite
seleceionar varios registros,

«  Los botones que aparecen en la parte inferior de |as pantallas y ventanas llevan a cabo
acciones o abren venlanas relacionadas.

Apertura y cierre de las ventanas

Para realizar funciones del sistema v acceder a la informacidn, se puedan abnr y cerrar
ventanas segln $6a nocosario.

«  Para abrit una pantaila de tarcas desde el entomo de trabajo, seleccionar un botén de
tareas.

+  Para abnr una ventana de estado desde ¢l entomo de trabajo, seleccionsr up botdn de
estado,

«  Para cerrar una pantalla o una ventana, seleccionar los botones Cerrar, Aceptar,
Cancelar o Correcto,

+ 51 procede, se puede seleceionar el botém de puntos suspensivos (...) para abnt una
ventana Scleccionar ensaye o Seleccionar dilucidn.

Na se puede trabajar achivamente en varias pantallas o ventanas a la vez Para interactuar
con una pantalls o ventana nueva, es rio cerrar prirero la pantalla o ventana activa.

NOTA: 5S¢ puede acceder 2 las ventanas de estado v a las pantallas de la aywda en pantalla
&n cualquier momento.

Elementos de la ventana

Los elementas de la ventana permiten realizar selecciones y trabajar en las distintas
ventanas,

Las tablas pernuren revisar infurmacidm y seleccionar registros,
Las listas desplegables periniten seleccionar operones de meni,

campos de datos permiten introducic o mostrar infornacion

En esta seccion se explica la secuencia de 1as pruebas mediante 1a descripeidn de (1} los
pasos que se deben dar para asegurarse de que los summistros necesanos estén cangados ¥
{2} el recorrido de una cubets a iravés del sistema. La reaccion quumiolominiscente
completa se Heva a cabo en 1a cubeta pequeiia,

Antes de comenzar, asepurarse de que el sistema esté en estado Listo. Asepurarse de que
todos los suministros sstén cargados en el sistema

|. Carpar las cubetas en el drea de carga de cubetas.
Cargar las puntas en las 2 dreas de puntas.

Verificar que los cartuchos de reactivos primanos y auxiliares estén cargados,

a2 oW on

Verificar que haya suficiente agua DI y solucidn de lavado | para el funcienamicnto

diario.

5, Werificar que ¢l contenedor de desechos sdlidos simado debajo del compartimento de
muestras esté vacio, ’

6. Revisar el contenedar de descchos liquidos y vaciatlo si es necesano.

7. Vemficar que los reactivos do1do ¥ base del compartimenio situada en la parte
1zquerda del sistcma contengan suficiente reactive para las prucbas.

8. Cargar las muesiras en tos camnles del compartimenta de muestras ascgurindose de
hacerlo con un movimiento constante, continuo ¥ utiforms para que el lector Liser del
sistema pueda leer 1os codigos de harras de las muestras,

9, ElLIS cnvia una consulta al ststema sobre yma peticion de wabajo.
5i no hay ningin LI% conectado al sisterna se debe introducir una pecidn de trabaja
de forma manyal,

10. En el entarno de trabajo, seleccionar Inicio.

El recorrido de una cubeta durante ¢l andlisis es el siguiente.

1, El sistems transfiere las cubetas al cargador de cubetas, que las coloca correstaments
antes de que pascn al anillo de incubacidn,

2 El cargador de cubetas coloca tas cubetas en cl anille de incebacion, una cadena
circelar v aslada, que se mantiene a una lemperatura ds 37°C (98,6°F) El anillo de
incubacidn desplaza las cubetas hacia delante en intervalos de 20 segundos,

3. Laagwa de muestras toma una punta para muesteas para iniciar 1a sccuencia de la
prucha

4. Laaguja aspira la muestra situada en &l comparomenio de mue&u—z.iaa dispensa en
una cubeta del anillo de incubacion,

OE600324 01, Rev. B DAGD0324-01, Rev B
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B2,

Et anillo de incubacidn Ueva la cubeta de) drea de la apuja de muesiras al drea de la
aguja de reactivos.

La apuja de reactivos aspira los reactivos primarios o suxiliares de los cartuchos del
compartimento de reactivos y Los dispensa en |a cebeta del anillo de incubacidn.

La estacidn de lavado enjuaga 1a aguja con agua destilada despuds de cada aspiracidn
de reactive.

L.a muestra del paciente ¥ los reactivos necesarios se dispensan en la cubeta en ¢l
momenta adecuado, segln el protocolo del ensayo. Existen varios protocolos de
wenbazion y dispensagion de reactivos para obtener los resuliados més fiables
Después de afiadir e incubar los reactivos, 1a muesira se scpara y se lava

a  Elanillo de incubaciém mueve la cubeta hasta la estacion de lavado,

b, Lns particolas magnéticas se concentran en un lado de la cubeta debido a los
imanes colocados a lo largo del anillo de incubacion,

c. Lasagujas de aspiracién extraen liquido de la cubsta,

d. La estacién de lavado dispensa solucion de lavade 1 ¢n la cubela para lavar las
particulas magnéticas,

Si cs necesario, el sistema lleva a cabo varios lavados y aspiraciones consecunvos.

El anslle de incubacion mueve la cubeta hasia la aguja de dcido, que dispensa reactive
dcido a e cubeta,

El amillo de incubacion mueve la cubeta gl elevador, que levanta la cubeta desde cl
anille de incubacidn hasta e lunindmetro,

. La cubeta entra en el lumindmetro, donde se produce y se mide la reaccidn

quimiolueminiscente. Bl lumindmmetro tene tres partes un fubo fotomultiplicador
(PMT) con elecwénica de recuenta de fotones, una aguja de base v una apuja de
desechos

a Laaguja de base dispensa el reactuvo hasc en la cubeta.

b Scprodece la reaccidn quiniolemuniscente,

¢. El PMT mide la luz cmitida en unidades relativas de luz (RLU)
d

La estacidn de trabajo procesa los datos del PMT y convierte lag RLU en
resultados, A continuacién, cl sistema envia los eesultados a un LIS 0 auna
impresora.

e. Languja de desechos aspira el liquido de desecho de la cubeta
Tz cubeta cae al contenedor de deseches séhidos,

dida que las cubetas salen del amilo de incubacidn, el sistema afiade mas cubetas al

1a prucha estd completa

OBECNZ24-01, Rev B
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Tecnologia

La qumuoluminisceneia os una reaceion quimica que emite energia en forma de lug'
Cuando se usa en combinacion con Ta tecnologia de inmunosnsayo, La luz producida por la
reaceidn indica la cantidad de analito que contiene la muestra Las reacciones de
gqumiolumimscencia directa miden directamente la energia lurninica sin la necesidad de

pasos adicignales ni moléculas de wﬂpliﬁcaciénﬁ, Las ensayos de ADYLA Centaur CP
emplean éster de actidinio (AE) como marcador quimiolarminiscente, possto que ] AE no

nocesita que se afada un catalizador 1 un sustrato®,
Quimioluminiscencia directa
La qmmiolumimscencia directa con AE se automanza con tacilidad y properciona machas

ventajus, comoe larga duracién del reactivo, tietnpo de reaccion ripido y sensibilidad del
ensayo, Los ensayos de ADVIA Contaur CP usan 1a forma dimetila del AE, va que su

estabilidad permite un amplio periodo de conservacidn del teactive®®,

OBE0N 2241, Rev. B
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Er los ensayos de ADVIA Centaur CP, el AE se oxida con agua oxigenada y la emision de
luz s= potencia al maxime cambiands el medio de dcido a base. La oxndacion del AE se
preduce con rapidez; la emisién pico de luz e produce en un segundo. El tiempo rapido de
reaccion v el rurdo de fondo muy bajo hacen que la quumioluminiscencia direeta con AE

resulle més rapida que los métedos de RIA o ja FALS

1,000,

o 1 2 E 4 5 L |
100 200 300 400 5K 60— 2
B

A Intensidad de b lux
B Segundos

1 Ester de acridinie
2 dros métados
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La molécula de AE es mucha mas pequefia que la molecula de f alcalina empl
en Los ensayos E14. Este menor tamafio disminuye el bloqueo de los sitios de unidn y

aumenta ¢! grado de difusién, asi como la scnsibilidad del ensayo®.

1

jov)
g ® 2
o
=

1 Fosfatasa alcalina (MW 58 000)
2 AE (MW 481)

33
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Principios de union de los anticuerpos

id

Los anticuerpos son proteinas prod por &l si i itario en Tesy aun
antigeno, Los anticuerpos son idealss para su uso en los imnunosnsayos, ya que pueden
producirse anticuerpos que s¢ unan a antpemaos especificos. En los inmunoensayos, el
antigena es ¢l analite que st mide

38
L I

1 Antigens
2 Sitwo de unidn
3 Anticuarpn

El AE puede unirse de forma covalente a un anticuerpe sin alterar su cupacidad para unirse
a un antigeno. Para medir un antigene, muchos ensayos de ADVIA Centaur CP emplean
anticuerpos unidos de forma covalente a AE,

Particulas paramagnéticas y separacién magnética

Las particulas paramagnéticas (PMP) son cristales de éxido de hierro que son atraidos por
un campo magnénca’. En los ensayos de ADVIA Centaur CP, las PMP recubiertas de

anticuerpo o antigeno se denorunan fase stlida’. Las PMP recubiertes proporcionan
aproximadamente 50 veces ol drea de superficie reactiva de los tubos o cuentag -

recubiertas®,

BRED0I24-01, Rew. B
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Durante 1a incubacién, las PMP recubiertas que sc cncuentran en la cubeta sc unen al
anticuctpe o antigeno diana. Cugnda se expone una cubtta 3 un catnpo magnéhco, las
PMP unidas al antigeno o al anticuerpo son atraidas hacia los bnancs. Mientras los imanes
mantienen las PMP en su sitio, la muestra ¥ reactivo no wnidos a las PMP recubiertas se

* climinan en ¢l lavado.
A

%

s
o<
ba

Soat

‘ X

1 PMP
2 Anticuerpo

Formato de reaccién del ensayo

El sistema ADV1A Centaur CF mide direcramente la cantidad de Yuz gue emitc la reaceidn
de qumicluminiscencia Los ensavos de ADVI1A Centawr CP utilzan AE como marcader
en el veactivo lite y PMP como fasc sofida El sisterma usa varios formatas para detectar
antigenos v anticuerpes Para obtener mas informacion sobre los formatos ¥ principios de
reacciones para ensayos especificas, v las caracteristicas de rendimiento de los ensayos,
como la precision y la exactud, consubtar ta Seccion Ensayo del sistema de ayuda en

B pantalla.
Q
o El sisterna ADVLA Centaur CP aplica los principios de unidn del inmunoensayo de los
w (:j »& annicuerpos, usando vanos formatos’
Pk «  formato sandwich
- 5 +  formato competitivo

= [ormnato de captura-de anticuerpos

OEECHN3M-01, Rev B
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Formato séndwich
Los formatos sindwich usan anticuerpo marcado con AE en el reactivo lite.

Se aflade a la muestra reactivo lite, que connens anticuerpo mareado con AE EL
anticuerpo marcado eon AE se une al antigeno especifico del anahito de la musstra,

]

1 Esterde scndinis 3 Anligeno especifico del analito en la muestra

2 Anticuarpe 4 Cros antigenos

Se afiade fase solida que contiene PMP recubicrtas con anticuerpo especifico del antigena
de la muestra, La cubeta se incuba a 37°C (98,6°F) Las PMP se unen a los antigenos que

estéan ynidos al anticuerpe marcado con AE

1 Compleje de FMP-Anlcserpo-Antigene-Anticusnmo-AE

360032401, Rev B
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La cubeta se exponc a un caMpe magnético. que atrae las PMP hacia los imanes. Mientras
lo% rEnes sostenen &n su sitio las PMP, se eluninan La muestva y cl reactivo no unidos a
las PMP. Ahora, la cubeta contisne AE unido al antipeno, unido a su vez a {as PMP
mediants ¢l anticuerpo,

1—f; ‘*L"_fr%

J}M

1 Imanas
2 Compleje de PMP-ARtic. Antige i AE
3 Cubels
Se afiaden los reactivos dcido y base para iniciar la idm de quimicluminiscencia, La

emusién de luz s¢ mide en unidades relativas de luz (RLUY, Cuande se ha cuantificado la
luz producida por Lz oxidacién def AE, ¢f sistema caleula a concentracidn del antipeno.

En un formato sandwich, la concentracion de antipeno cspecifico del analito de la muestra
es dircctamente proporcional a la emision de luz en RILL 5i hay en la muestra mas
moléculas de amtigena especificas del analito, hay mis AE prescnte y la emisién de luz es
MAYOT.

Emision de iz {RLU}Y
cantracion de analile

136
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Formato competitivo
Los formatos competinvos son:
+  Antipero marcado con AE en ¢l reactivo lite

«  Anticuerpo marcado con AE en el reactive lite

Antigeno marcado con AE

Se afiade a la muestra el reacrivo lite, que contiene ¢! antigeno marcado con AE, v la fase
sélida, que contiene las PMP marcadas con anticuerpo. La cubeta se incuba a 37°C
(98,6°F). El antipeno marcado con AE compite con el antipeno especifico del analito de la
muestra por el némero limitado de sitios de unién del anticuerpo unido a las PMP.

Si en la muestra hay mas antipeno especifico del analito, se une menos antigeno marcado
con AE, O bien, si en la muestra hay menos antigeno especifico del analito, se une més
antigeno marcade con AE.

0 3

/

1 Anticuerpa 3 Antigeno aspecifico del analito an |a muestra
2 FMP 4 Antfgeno marcado con AE

38
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La cubcta s& expone a Un campo magnético, que atrae a las PMP hacia tos imanes.
Micntras los imanes sostienen en su sitto as PMP, se eliminan la muestra y el reactivo no
wnidos a 1as PMP. La cubeta contiene ahora el antigeno especifico del analito de la muestra

x - ¥ ¢! anrigeng marcade con AE unide a las PMT por el anticuerpo

7

7

1 Imanea

2  Complejo de PMF-Anlicuerpo-Antigeno

3 Complejo de FMP po-Antigena-AE

4 Cubsta
Se afiaden 1os reactivos dcido y base para imciar la idn dc quimisiuminiscencia, La
emisidn de luz se mide en RLU Una vez cuantficada la luz producida por la oxidacidn
del AE, ¢l =i caleula la ac1on del analito,

5i la muestra tiene una concentracion baja de antigeno especifico del analito, la mayoria
de los sttios de unign del anticuerpo stdn umidos al antipeno marcado con AE. EI
resultado es una lectura elevada de RLY de la oxidacion de! AE.

Sj 1a mucstra ticne una concentracion alta de antipeno especifico del analito, ta mayuria de
los sitios de union del anticuerps estdn unidos al antigeno de la moestra ¥ hay pocos sidos
wnidos al antigene marcado con AE. Fl resultado es una Jectura inferior de REU de la
oxidacion del AE.

Q30030401 Rev, B
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En un cnsayo competitive con antigeno marcado con AE, la concentraciin de antigeno en
la muestra o8 inversamente proporcional a la emisidn de luz en RLL

A Emizidn de luz (RLU)
B Conceniracion da analito

Anticuerpo marcade cor AE

%c afiade a la muestra e} reachvo lite, que contiene ¢ anticuetpo marcada con AE, ¥ 1a fase
salida, que conttene las PMP marcadas con antipeno. La cubeta s2 incuba a37°C
{9%,67F). E! antigeno unido a las PMP compite con ] antigeno especifice del analito de la
rawestra por ¢l nimerg limitado de sitios de unién del anticuerpo marcado con AE.

Si en la muestra hay mas antigeno especifico del analito, se une menos antigeno marcado
con PMP O bien, i en la mueestra hay menos antigeno especifico del analtto, se une mas
antigeno marcada con PMP,

—
<

33

1 Anlicuerpe marcado con AR
2 Anligana marcads con PMP
3 Antigene sspecifico del analito en la muesta

026D0324-01, Rav B
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1.3 cubeta se expone a un campo magnético, quc atrac a las PMP hacia los imanes
Mientras 1oz imanes mantienen las PMP en su sitio, 1a muestra que contiene el antigeno
especifico del analite y et reactivo no umdo a PMT se elimina por lavado, Ahora, la cubeta
contiene antipeno marcado con PMP unido al AE por el anticuerpo.

F&H& —
‘t%
| 60

N

1 imanes
2 Compleja de PMP-ANtigano-Anlicusrpoe-AE
3 Cubeta

Se aftaden los reactivos dcido y base para iniciar la reeccidn de quitnioluminiscencia. La
cmisidn de luz se mide cn RLU. Cuando ya sc ha cuantificado la luz producida por la
axidacidn del AE, el si lcula la aciin del analito

S11a muestra tiene una concentracidn baja de antigeno especifico del znalito, 1a mayortia
de los sitios do unién del mticuerpo estin unides al ant{geno marcado con PMP El
resultado ¢ una lectura elovada de RLU de la oxidacidn del AE.

Si la muestra tishe una concentracion alta de antigeno especifico del analito, l2 mayoria de
los sitios de unidn del anticuerpo estin unidos al antigeno de la muestra v hay pocos sitios
unidos al antigeno marcado con PMP, El resultade s una lectura mis baja de RLU de la
oxidacion del AL

D960A 224111, Rew, B
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En un ensayo competitivo con anticuerpo mercado con AE, Ja concentracidn de analita en
la muestra &5 inversaments proporcional a la emisién de luz en RLU.

B =

A Emisidn de luz {RLU)
B Concentracion de analile

Formato de captura de anticuerpos

El formato de captura de anticuerpos s¢ usa cuzmdo la sustaneia que se va a medir en 1a
muestra 65 un anticuerpe [ ensayo usa un reactive que conbiene un mticuerpo adicional
dirigido especificamente contra ¢l antcuerpo de la muesira,

Los formatos de captura de anticuerpos se caracterizan nonnalmente por 2 ciclos de
incubacién y de lavado. El objetive de la primera incubacidn vy del primer lavado es
eliminar e] exceso de sustancias que interfieven en la muestra. El objetivo de la segunda
ihcubuciém y del segundo lavado e5 medir €l 2nhcuerpo de la muesta

Los ensayos de caprura de anticuerpos pueden detectar anticuerpos [gG o IgM especificos
en muesteas de pacientes El ejemple siguiente es un ensayo de captura de anticuerpo que
detecta anticucrpos 1gM homana cn ena mucstra de paciente.

Se aftade a la muestra 1a fase solida, que contiene articuerpos anti-lgM humana unido a
PMP. La cubeta se incuba a 37°C {98,6°F). El anticuerpo 1gM de la muestra s& une al
anticuerpo anti-lgM humana unide a PMP.

b & I

L

2

1  Antcuerpo and-lgh humana unide & FMP
2  Anucuerpo IgM humana en la muestra

42
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La cubela 58 expone 4 ut campo magnético, que atrae a las PMP hacia los imanes.,
Mientras los mnanes sostienen en su sino las PMP, se ¢liminan la muestra y el reactivo no

wmidos a fas BMP La cubeta contiens ahora los anticuerpos igM de la muesira, capturados
por los antiguerpos anti-IgM humana unidos a las PMP,

b 4

1 Imenes
2 Complejo de PMP-Anticuerpe anti-lgh-igh
3 Cubeta

Se anade 2 la cubeta el reactivo lite, que contiene antigeno marcade con AE, y se incuba a
37°C (98,6°F). En la muesta, cl antipeno marcado con AE se une al anticuerpo 1zM de la

muestra,

El antigeno marcade son AE s& une al anticuarpo Ighd humana
uhela

08600324-01, Rev B
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Die nueva se expone la cubeta a un campo magnético, que atrae las PMP hacia los imanes.
Mi los en su sitio las PMP, el reactive no wnide a las PMP se

elitnina por lavado. La cubeta contiens ahora el antigens marcado com AE unido 4l
anticuerpe [gM de la mucstra, que estd unide al snticuerpo anti-[gM humana, vnide a
PMP.

—1

PN

kY

.
1
l‘

C

1 Imanes
2 Complejo de PMP-Antcuerpo ant-lg-lgM-Antigens marcado con AE

3 Cubeta

Se afiaden los reactivos dcido ¥ base para iniciar 1a reaccidn de quimicluminiscencia La
emision de luz se mide en RLUL Cuando ya se ha cuantificado la ez producida per la
oxidac1dn del AF, f sistema calcula la concentracidn del analito,

DEE00IZ4.01, Rav. B
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En este ejemplo de ensayo de captura de anticuerpos, la concentracidn de la muestra es
directaments proporcional & L2 emisién de luz. 51 hay en la muesta mas mticuerpos igM,
liabré mas AE presente y, por lo tanto, la emisién de luz sevd mayer.

A Emisién de luz {RLLI)
B Concentracion de analio

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
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3 Calibracion y control de calidad

Vision general de la calibracién

El sistema ADVIA Centaur CP usa una curva masstra y una calibracion & dos puntes,
realizada por ¢! usuario, para caltbrar los ensayos cualitativos y cuantitativos. La curva
maestra y ¢l método de la calibracidn a dos puntos ehminan la necesidad de medir una
curva estindar completa o de incluir una calibracion cada vez que se realiza un ensayo. La
excepeion es el ensaye T-uptake, que utiliza un solo punto de calibracion

Desarroflo de 13 curva maesitra

Siemens ha introducido !a curva maesira comao parte del proceso de fabricacion de cada
niimerc e lote distinto para cada ensayo, Las curvas estindares completas se reabizan por
rimeres de lote, nudiendo 1a respuesta en BLU para distintos miveles de concentracion.
Las concentraciones estindares y tas RLU comegidas definen Ta forma de la curva para
cada ndmers de lote de ensayo en particular.

Siemens usa reactivos de un lote espectfico para generar una curva maestra realizando ¢l
ensayo besdndose en estindares de concentraciones vanables en distintos sistemas durante
varios das. La curva estindar resultante determina la relacién entre los niveles de analite
definidos y las RLU. Estas concentraciones y RLU se convierten en la curva maesira
especifica del lote y se suministran come codigos de barras en la tarjela de curva maestra.

La curva maestra de un ensayo competitivo Hiene una pendiente negativa, lo que indica
que la concentracion de analito ¢s inversamente proporcional a la emasién de fuz en RLU,

AL = e
b

A Emisién de uz (RLU)
8 Concentracion de analila

BE600329-M, Fev B
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L. curva maestra para un ensayo Upo séndwich tiene una pendiente positiva, 1o que indica
que la concentracion de analito es directamente proporcional a la emision de luz en RLU.

; "

A Ermisidn de luz (RLW
B Concentracdn de analito
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Calibracion a dos puntos

Para reducir al minimao la variabilidad de wnstrumento a 1nstrumento. y La variabilidad
debida a los factores ambientales ¥ a la edad de los reactivos, debw realizarse una
calibracidn a dos puntos a intervalos regulares. Bl intervalo de calibracion es especifico
para cada ensayo. Consultar la seceién Ensayos de aynda en pantalla para obtener
informacién sobre Los intervalos de calibracion especificos para cada ensayo.

Para realizar una calibracion a dos puntos, sz procesan réplices de 2 calibradores de
valores conocidos, Si los calibradores cumplen los eriterios de validez definidos, e
sisterna compara las RLU medias de cada calibrador con 1a curva maestra v determina una
formula especifica para €l sistema. El sistena ajusta entonces las RLU observadas a la
curva maestra de acverdo con esta formala:

R1LU auestadas = BEU observadas x pendiente defimde = imtersecerém definida

Cuando las muestras dc pacicntes o las muesiras de control de calidad se analizan usando
un ensaya cuantitative, el valor de RLU ajustado se empareja con la conceniracion de
analito correspondiente utilizando la curva maestra,

Los enszayos cuahtalives tienen un punto limite que permanece constante para cada
mimero de lote de reactivos. Este punto limite se establece durante el desarrollo del
producto y estd basado cn extensos estudios de poblacion La actividad de smticucrpos o
concentracion de analite asociada al punta limite tiene asignado en valor de indice de 1.0
para la mayoria de los cnsayos

NOTA: Ver las instrucciones de uso del método para obtener 1os valores de punta Timite
asgnados para el método,

47

Una curva maesira que contengs de 6 a 10 estindares estd basada en la RLU relativa al
punto limite, El punto Hmite o el valor de indice se representa como un nivel especifico en
£518 CUEVA MBestra

A 3
A Frecuencia

B Indica

G HNoresclivo

0 Puntc imite

E Reactvo

Al igual que en los ensayos cuznntativos, el ensayo se calibra usando 2 calibradores de
ralores conogidos parduplicade 5i los calibradores curnplen los criterios de vahdez
definidas, las RLU del calibrador se comparan con la curva maestra y se detertina una
formuda especilica para el sistema Cuando se analizan muestras de pacientes o de coniret
de calidad, las RLU ieidas por el sisterna se ajustan median(e ta formula denvada a partr
de tos 2 calibradores conovidus. Las RLU de las muestras se comparan con la curva de
calibracidn y se determina el valor de indice asociade & Tas RLU; por ejernplo

= Sicl valor de indice es mmayor o igual & 1,0, la muestra se interpreta como reactiva al
anticuerpo o analito analizado

= Siel valor de indice es menor que 1,0, la muestrs se interpreta como no reactiva al
antictierpa o analita analizado,

NOTA: Consultar las insruceiones de uso especificas del método para la interpretacién de
resultados del métoda.

TB600124-01,
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Calibracién del suero de referencia para T Uptake

El ensaye T Uptake de ADVIA Centaur CP proporciona una medida indirecta del nimero
de sitios de unién desocupados en proteinas de union a tiroxinas en una muestra. En este

s ensaya existe una relacidn directa entre las RLU detectadas por ¢l sistema y el namero de
sitios de unisn dispomibles en las proteinas de unidn a tirounas. Esto da como resultada
ma razon de T Uptake mas alta cuando hay menos sitios de unién hibres, y una razén mas
baja cuando hay mas sitios de wnion libres

La tarjeta de curva maestra de T Uptake proporciona sdio &1 nimero de lots ¥ la fecha de
caducidad de 1os reactivos del ensayo, Para el ensayo T Uptake no s& necesita wna curva
marstra ya que €5 una razon de prueba. El ensaye T Uptake compara los resultados
abtenidos de 1a muestra del paciente y del control con un suero de refersncia eutiroideo de
resullado conoside, como ¢l Calibrador A, El ensayo T Uptake de ADV1A Centaur CPusa
el Calibrador A bajo de la forma siguiente,

Hozon de T Uptohe = (REL de calbradar / RL descanncidar) x facer de suerg oo referencic

Fl factor del suero de referencia estd impreso en la tarjeta de valores asignados del
calibrador proporcionada con el Calibrador A.

Para obtener resultadas porcentuales de T Uptake, el sistema ADV1A Centaur CP requiers
un rango de referencia (nonmal) porcentual de T Uptake, El sisterna multiplica la razén de
T Uptake por ¢l pusto medio del range de referencia porcentual de T Uptake para oblener
resultados porcentuales de T Uptake.

Por ejemplo, si ct ranpo de referencia poreentual de T Uptake esta delinido de 25 2 35%
(punte medic de 30 ¥ una muestra tiens una razom de T Uptake de 0,32, el sistema calcuia
el poreentaje de T Uptake de La siguiznts manera

0A2x 30 = 24.6%

El sisterna devuelve 24,6% como porcentaje de T Uptake.

Criterios de evaluacion de la calibracion

El sistemna ADV1A Centaur CP cvalia la calibraciém mediante los valores que se
introducen en la tarjeta de curva maestra cuando se defing una curva maestra para el lote
de reactivos. La definicion de la curva maestra incluye las concentractones estémdares, y
las RLU y valores diana relacionados usados por el sistema para evaluar los datos de
catibracién. Los valores diana (rangos) se definen para ¢l CY aceptable, la razdn, la
pendrente ¥ la desviacion del catibrador El sistema determina si una calibracion s vilida
basdndose en si los datas de la misma se encuentran dentro de estos rangos definidos y
dentro de los ranges observadas calculados peor ¢! sistema

Se pueden revisar los eriterfos de evaluaciém de calibracion en la pantalia Detalles de
defimcion de cutva masstra Hay disponible 12 informacién sipuiente Los detalles s¢
ecen n las secciones siguientes.

0560032401, Rev. B
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+  La pendiente es una comparacidn entre las R1.U de los calibradores alio y bajo y la
Curva massra,

+  iarazom es una comparacion entre las RLU de los calibradores alto y bajo.

+  Las desviaci son una medida de come se ajustan las LU de los calibradoves alto
y bajo a la corva maestra

«  EICV es la precision de las réplicas del calibrador basadas en las RLU.
»  EICV aceptable es €] ©V méximo que es aceptable para una calibracion valida

+  Laprecision eritica es el valor que usa el sistema para determinar si una desviacion s
encuentra demasiado lejos como para excluirla automdticamente.

Consultar la seecion Ensayos en la ayuda en pantalta para obtener informacion sobre el
uso de los rangos de cvaluacion de la calibracion para llevar a cabo la resolusidn de
problamas de los ensayos

CV aceptable para los calibradores alto y bajo

El coeficiente de vaniacion (V) porcentuat de las réplicas de calibrador individuales no
debe exceder el valar aceptable definido. Este es el primer eriterio que el sistema
comprueba una vez que se ha realizado la calibracién. A

Razdn

Para las ensayos tipo sindwich, la razdn es el cociente obtenido de la division de la
diferencia entre los valores medios de las RLU del calibrador alto y bajo por &l valer
medio de la RLU del calibrador baje.

Razon = (RI T medin dc Cal alie - RLY media de Cal fupe) £ RLU media de Caf bajo
Para los ensayos competitivas, 1a razén cs ¢l cociente obtemdo de la division de la
diferencia entre los valores medios de Tas RLU del calibrador bajo ¥ alto por &f valor
medie de la RLU del calibrador alto.

Rarén = {RLU media de Cal bufa - REET media de Col gt/ BRI medra de Cal alto

Pendiente

La pendients describe I relacién entre Jas RLU esperadas de los datos de la curva maestra
¥ 1as RLU del calibradar medrdas.

Pendiente = (RLU eperada de Caf alto - RLU esperada de Ul baja) ¢ (RLI mredhda e Cad ailte - RLU
wedida de Cat hayo)

Os60DuI24-01,
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Desviacién de los calibradores alto y bajo Cuando s& usa un nuevo lote de reactivos o un nueva lote de calibrador, los rangos
. L ) observados no se aplican hasta que sc hayan realizado cuatro calibraciones vilidas para la
- Estos valores son la medida relativa de la desviacion de las RLU medias de los nueva combinacién de lote de reactivos y de calibrador v se hayan cstablecido los nuevos
calibradores allo y bajo de 1a curva maestra. rangos observados.

Debido a que los rangos observados son especificos para cada sistema, €stos son mas
estrechos que los rangos definidos v, por 1o tanto, aumentan la calidad de la

. menitorizacion de ia calibracion per encima de los rangos definidos. St una calibracidn se
encucntra fuera de los rangos observados pero dentro de Jos rangos definudas, ef usuario
puede eceptar |a calibracidn.

La tustracidn siguiente muestra los rangos definidos y los rangos observados.
7
o}
A
E)
4 =]
C 2
L] 4
a 6
B ] ] o
|
A RLU B

B Concentracidn o]

1 Desviacén de Cal bajo &

2  Desvlacién de Cal alto A

3 Curya maesira

. A Rango definida
Rangos definidos B Rango observade
Los rangos definidos son los valores de Pendiente, Razédn, Desiiacion de Cal bajo y -4 ;-:5 F’Im‘:’ms cuatro calbraiones validas de una combinacién da lote de reactivas y lole
Dresviacion de Cal alto que se introducen on la tarjeta de curva macstra cuando se define °a ihador ) ) A )
El sistarna cateuia los rangos observadns a partir de la cuarta calibracidn valida .

una curva maestra para un tote de reactivos El sistema sicmpre vsa estos valores para

evalnar las calibraciones, inchiso cuando ! sisteina proporciona los valores observados.

Diebido a que estos rangos son especificos para cada lote de reactivos, los limites
m ! q B P k
& relativamente estrechos de tos ranpos aseguran la cahdad de La monttorizacion de la
0 calibracion,
T
4]
2
L

Una calibracidn valida porqus se sncuentra dentro ded rango observade.
Una cafibracidn nvélida porque s encuentra fuera del range definido.
Una calibrasién invAlida porgue se encuenlra fuera del rango observadn

= o

Almacenamiento de calibraciones
Rangos observados
Si el TDef permite almacenar calibraciones, se puede wtilizar la caracteristica Mantener

Cuando s han ;]e‘:hz;do clu.'l_tro cahb;lac:l;:-nles vilidas coc;)n una combmaflon d:ﬁ lote dlla Cal para calenlar los resultados de control y de pacientes con una calibracidn vilida
reac'fwc ydee 2 1hracor, € Sm‘?m caoula 103 TANgOS servados para la Pel.‘ ente, la previa. Esto reduce los ajustes innecesarios de una calibracion a otra que pueden causar
Razdn, la Desviacion de cal bajo ¥ la Desviacién de cal alte. Cuando se realizan rendencias o despl ligeros

calibracioncs subsecuentes usando la misma combinacion de lote de reactivos y de

rador, los ranpos sc comparan con los ranpos definidos en la definicion de curva La caracteristica Mantener Cal depende del ensayo. Algunos ensayos no admiten esta
tanbién con los rangos observados determinados por el sistema. Los ranpos caracteristica, Se puede clegir alimacenar la infirmaciée de calibracién para un ensayo
vuelven a caleular despues de cada calibracion valida especifico durante la configuracion del sistema. Para obtener informacién detallada,
consultar Definicicn de apriones de cahbracidn, pipjoa 65

m DEE00324-01, Rev B
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Al seleceronar la apeion Mantener Cal, para las 3 primeras calibraciones con una
combinacion de lote de reactivo y ote de calibrador, ¢l sistena recapila los datos
estadisticos v usa estas calibraciones para calcular resultados, Entonces, €l sistema
comprucha a partic de |a cuarta cahbracidn y, st la nueva calibracién es estadisticamente
ipual que la tercera, manticne la tercera para calcular los resultados Lanueva calibracién

B ticnie ¢l estado “Hecho™. Esto indica que 1a calibracion *Valida™ anterior es la que estd
utilizando gl sistema para calibras el método.

5i la siguiente calibracion vilida difiers estadisticamente, se marca como “Valida™ y se
utiliza para caleular el método, Las calibraciones subsecuentes se comprueban en relacidn
con la vltima calibrzcidn “Valida™ v, si son estadisticamente ignalcs, se marcan comdae
“Hecha” La fecha de caducidad del intervalo de calibracidn se basa en la fecha de la
nueva calibragidn.

Cundo se cambia el lote de reactivo o de calibrador, el andlisis vuelve a comenzar con
3 nucvas calibraciones vilidas

A
B
1
= 2
4
a
a U 3
a
7
6 o}
2]
B
A

A Rango dafinido

B Rango observade

1—4 Las pnmeras cuatre calibraciones vakdas de vna combnacisn de lote de reactivos y lote
de calibrador El sistama calcuta bos rangos obsarvados a partir de la cuaria calibracion
valida

5 {na calibracion vélida que no difiere estadisticamants de la cuarta cellhracién, da maners
que la cuarta calibracitn sa retiene y 52 usa para caleular resultades La fecha da
caducidad del intervala de calibracidn & basa en la fecha de esta (quinta) calibracadn, que
tiana o eslade "Hacha®.

Una calibracion vilida que difisre i de |a cuana cali 5N, de manera

gy o5 datas de esta calibracen s2 usan para cekeular rasultadns y para definir la fecha

de caducidad del intervaln de calibracion

libraclén valida que no difiere estadisicaments de la sexia salibracton, de manera

ta calibracibn S8 retisne y 56 usa para calouler resullados La fecha de

interyalo de calibracién se basa en la acha de esta (septima} catibracién,

eso.d Jec

O8500374-1, Rev B
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Exclusion automatica de réplicas de calibrador

$1 se seleceiona Excluir automaticamente répticas de Cal durante 1a configuracidn del
el cvaliia los resultados del calibrador para todas las réphcas y excluye las
réplicas basadas en |a defiricién de la curva maestra y en los parimetros de la definicidn
de! ensayo. Esla caracteristica esta activada de forma preestablecida para todos los
ensayos Para evaluar 1as réplicas del calibrador, el sistemna realiza los siguientes pasos:

1 El sistema verifica el CV de las réplicas

2. Siel CV de las eéplicas excede el CV aceptabic definido, el sistema comprueba si se
ha producide una desviacion.

3. $1cl sistema detecta una desviacion (réplica que da como resultado un CV
inaceptable), entonces comprucha la precision critica.

La precisiém critica s un valor de la definicidn de ta curva macstra que el sistema usa
para determinar si una desviacion es demasiado grande como para ser excluida.

»  Sila desviacion no excede el limte de la precision critica, el sistema 1a excluye y
vuelve a evaluar los critcrios de calibracidn,

- S1la desviacion excede ¢! Timite de la precisién crinca, el sisterma no pusde
excluir 1a réplica v la calibracién es invilida

El sistemia exclwra tantas réplicas como sea necesario para obtener ung calibracion valida;
no obstante, el sistema asegurara que cl nimero minimo de répticas defimdas en la
definiciém del ensayo estén incluidas en la calibracidn,

Se pusde elegir excluir las réplicas de calibracién para un ensayo especifico durante la
configuracitn del sisterna. Para obtener infor sn detallada, consoltar Definicidn de
opciones de calibracwin, pagina 6-21.

Flujo de trabajo para procesar calibradores

Programacién de calibradores para pruebas con
agrupamientos de controles

Mo procesar calibradores en medio del procesmmento de una prusba con agrupamicntos
de controles; i se hace, los resultados de pacientes de 1a prueba se descartan,

Para programar un calibrador para una prueba con agrupamientos de controles.
Consultar Programacion de una colrbracin, pagina 2-52 para obtener mas informacién.
Calibrar un cnsayo en las siguientes situaciones:

» &l intervalo de calibracién ha caducado

+  una calibracion es invalida




31

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
Manual dsl psiade da ADVIA Canfaur CP: 3 Calibracion y condrel da calidad

12

HEE00a24-01, Re

se nsa un lote de reactivos de ensavo nuevo

los controles cstin repetidamente fuera de ranpo

Introducir 1a informacion del cahbrador proporcionada en la tarjeta de valores
asipnados del calibrador de ADVIA Centaur CP.

Asegurarse de utilizar 1a tajeta de ADVIA Centaur CP. S1 no se utiliza la tarjeta
correcta, el 51stema no acepta los valores, Consultar Adicidn de una mueva definicidn
del caltbrador, pagina 3-12,

Litroducir |2 informasdon de la corva maesira de las tarjetas proporcionadas con los
cartuchos de reactivos primarios

Asegurarse de utilizar la cara ADVIA Centaur CP de la tagjeta. Si se utiliza la cara
incorrecta de Iz warjeta, el sistema no aceptara los valores. Consultar Definicidn de una
curva maesira, pagina 3-14.

Adjunrar 1as etiquetas de cidigo de barras proporcionadas por Siemens a los tubos de
vettido.

Consultar Cerga de nuestras en sopories de muesiras, pagina 2-33.

Cargar los calibradores alto y bajo en los tubos de vertido de muestras apropiados que
Mevan las etiquetas del cédigos de barras proporcionadas por Sismens,

Cansultar Cargir de miuesirgs exn soportes de muestras, pagina 2-33.

Carpar los tubos dc muestras en un soporte de muestras
Consultar Carge de muesiras en sopories de muestras, pagina 2-33.
Cargar el soporte en el comparhmente de musstras

Consultar Carga de soportes de muesiras en ef sistema, paging 2-36,

En la pantalla Compartimento de muestras, seleccionar el carril que contiene €1
soporte de muestras con ¢l material de calibracién

Seleccionar cada calibrador y confirmar la infonracion del calibrador,
G Ltar J; fuccion [ de fa infor del calibrodor, phgina 3-11.

Para volver al entorno de trabajo, seleccionar Cerrar,

. En &l entormno de trabajo, seleccionar Compartimento de reacivos auxiliares ¥

confirmar que los cantuchos de reacnvos auxiliares y de lavado nocesarios estén
cargados,

. Seleecionar ¢l botdén Reactive primario en la ventana Compartimento de reactivos

auxiliares

Seleccionar ¢l ensayoe que se va a calibrar.

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIQNES QRIGINAL
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13. Seleccionar Calibrar.

el andlisis del material del calibrador.

El si inicia autg

NOTA: Aunque el texto aparezea atenuado, el botdn Calibrar estd active en la pantalla
Reactivo prumario en las situaciones siguientes:

= nohay calibradores definidos

+  nohay curvas maestras defintdas

+  no hay reactivos en el instrumento

« el material de calibraciém para los lotes definidos ha caducade
= no hay material del calibrador en el compartimenta de muestras

5i el botén Calibrador no cstd activo, introducir |a informacién, cargar el reactivo y el
material del calibrador o preparar material del calibrador que no esté caducado

14. Para volver al entomo de trabajo, seleccionar Cerrar

15. 5i es necesana, comprobar L2 hora en que se va a cealizar la ealibracidn’

& En el entorno de trabayo, seleccionar Resultados,

b. Seleceionar la ficha Calibracién vigente para ver el estado v la liora en que se va
a realizar el cnsaye que ¢ estd calibrando

€. Seleccionar Cerrar,

Programacién de calibradores para una prueba
multicornponente

Programar los calibradotes para todos les ensayos componentes de una prueba
multicomponente

Introduccién manual de la informacion def calibrador

Usar este proceditmente para introducir 1a informacién del calibrador si el sistema no fee
el codipo de barras.

i

En l1a pantalta Compartimento de muestras, seleccionar &l caril que contiene el

soporte de muasiras con ¢l material de calibracidn

Realizar los pasos siguientes para cada calibrador:

& Selecciona el calibrador bajo,

b Introducir el ITY de muestra del calibrader.

<. Siel botdn de seleccron de muestras no estd en 1a posicion eal, cambiarlo a cal.
Se muestra la informacion del calibrador.

d  Comprobar que 1a informacién sea correcta y que £l nivel del calibrador esté
definido en Bajo,

56
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i

Se muesira automiticamente la informacion del calibrador, inclnida la
wiformacian del ensayo ¥ de la concentracidn. Los S1D del calibrador se definen
durante ta definicidn de ta calibracian. Ver Adicidn de una nueva definicidn del
cafibrador, pagina 3-12

e, Repetir los pasos de! a al d pama el calibradar alto.

3 Para volver al entorno de trabajo, selcccionar Cerrar.

Adicion de los valfores del calibrador

OBSD0224-01, Rev. B

Adicion de una nueva definicion del calibrador

Usar este procedimiento para afadir una nucva definicidn del calibeador. Todos los kirs de
calibrador incluyen una tarjeta de valores amgnados al calibrador que proporciona los
vatores del calibrador de cadua analito en los calibradores bajo v alto. La tarjeta nene

2 caras. Asegurarse de unlizar la tarjeta de ADVIA Centaur CP. 5i s utilizs ta tacjeta
incorrecta, el sistema oo acepia los valores. Para introducir valores del calibrador, se
puede usar el lector de codige de barras o, si es necesario, ¢ teclade.

Algunas definiciones de pruebas de ensayos contienen un eddigo de reactivo especifico
que vincula la definicidn de la prusha a una tarjeta de valores asignados del calibeador
especifica Si un ensayo estd vinculado a un chdigo de ceactive especifien ¢n la definicidn
de prueba, s= suministra una tarjeta de calibracidn adictonal con el kit del calibrador

Determinacion de si una definicion de prueba de un ensayo
esta vinculada a una tarjeta de calibrador especifica

Realizar este procadimients para determinar st el calibrador de un ensayo esta vimeulado a
una tarjeta de curva maesua y 4 una defimcdn de prucha especificas:

1, En =] entemo de mabajo, seleccicna) Configuracién,
2 Seleccionar la ficha Ensayo,
3 Seleccionar un ensaye y despuds Detalles,

4. 81 el mimero del guadro Cad reactivo de la ventana Detalles del ensayo es mayor
que 0, ¢l ensayo esté vinculade & una defimcion de prucha especifica.

NOTA: Cuando se lee o s introduce un calibrador que estd vinculado a una defimeién de
prucha de un ensayo, asegurarse de que el codipo de reactivo de la definicidn de pnzeba
cowncrda con e eodigo de reactivo de la tarjeta del calibrador. 81 el cadigo de reactivo no
icids, el sistenta rechazara la tarjeta de calibracidn. EL sisterna emile un inensaje de

de cddigo de barras

En el entomo de jo. seleccionar Definicién.

Menus! del ususno de ADVIA Centaur CP 3 Cahbracién v contiod de calidad
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2. Seleccionar la ficha Calibradores,
3. Scleccionar Leer.
NOQTA: Verificar que cl bloqueo de mayisculas esté desactivado en el teclado.

4, Usar el lector de codigo de barras manual para leer los codigos de barras de 1a carn
ADVTA Centaur CP de la tarjeta de valores asignhados del calibradar.

Leer de arriba a abajo las codigos de barras de la tarjeta de valores asignados del
calibrador. Lz ventana Leer calibrador se cietra ¥ se abre la pantalla Detalles.

El sistema emite una sefial sonora cada vez que se lee una linea de la tarjeta.
Cuando ha terminado, se abre la pantalla Detalles del calibrador.

5. Ascgurarse de que los valeres del cahibrador sean cormectos,

6. Seleccionar Geryar,

Uso del teclado

I. En el emtomo de trabajo, seleccionar Definicién.

Seleccioner la ficha Calibradares

Seleccianar Afiadir.

Introducir el nombre det calibrador, €] niimero de lote v la facha de caducidad
Tntroducir &l checksum,

L L

Introducir los valores del calibeador de la cara ADVIA Centaur CP de 1a tarjeta de
valores asipnados del calibrador

a.  Seleccionar un ensayo.

Introducir los valorss de caoncentracion baja y de concentracién alta
Seleccionar Afadir

Repetir los pasos del a al ¢ para cada ensayo.

Seleccionar Aceptar.

o oaoe o

Verificacién de que el cédigo de reactive del calibrador coincide can
el de la definicién de prueba del ensayo

Realizar este procedimiento para verificar si ¢l codigo de reactivo del calibrador
intreducido concide con la definicion de prueba del ensayo:

1. En ¢l entome de trabajo, seleceionar Definicion,
2. Seleccioner la ficha Calibradoras
3. Seleccionar un ensayo y despuds Detalles

4, Asegurarse de que el nimero del cuadro Cod reactivo de la ventana Detalles del
calibrador coincida con el cddigo de reactiva de la defimeidn de prueba.
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Definicién de una curva maesira

Usar este procedimiento para afiadit informacion de 1a curva maestra para cada nuevo
nimerg de loke de reactivo, Todos los kits de ensayo de ADVIA Centaur CP incluyen una
tarjeta de curva maestra que enutnera la concentracion de analito y las RLU de cada punto
de la curva maestra, L4 tarjeta fene dos caras. Asegurarse de utilizar la cara

ADVTA Centaur CP de Ja tarjeta. Si sc utiliza la cara incomectz de ia larjeta, el sistema no
acepta los valores. Para la entrada de datos se puede usar el lector de codige de bareas o, si
&5 necesaric, se pusde utilizar o teclado para definir la curva macstra

Algunas defimciones de prucbas de ensayos contienen un codiga de reactivo especifico
que vincula la definicion de la prucba a una tarjeta de curva maestra Si un ensayo estd
vinculado a un cadigo de reactiva especifico en la definicién de prueba, se suministra una
tarjeta de curva maestra adicional con el kit del cosayo

Determinacion de si una definicién de prueba de un ensayo
esta vinculada a una tarjeta de curva maestra especifica

Realizar este proccdimiento para determinar la tazjeta de curva marstra si la deflmeién de
prucba de un ensayo estd vinculada a una curva maestra especifica:

l. En ¢l entorno de rabajo, seleccionar Configuracidn.

2. Selecct la Geha Ensayo.

3. Seleccionar un ensayo y después Detalles.

4. 5i ¢l nimero del cuadro Céd. reactivo de la veotana Detalles del ensayo ¢s mayor
que 0, el ensayo esta vinculado a una definicidn de prueba especifica.

NOTA: Cuands se lee o se introduce una tasjeta de curva maestra que estd vinculada a una
definicion dc prucba de un ensayo, asciurarse de que &l ¢ddign de reactivo de fa definicidn
de prueba comncida con el ¢codigo de reactive de la tarieta de la curva maestea. 51 el cadigo
de reactive no coincide, ol sistema rechazara la tarjeta de curva maesira. Fl sistorna emite
un mensaje de ertor.

Uso del lector de codigoe de barras
1. En el entomo de trabajo, seleccionar Definicion,
Seleccionar la ficha Curvas maestras,

Seleccionar Leer.

BN

Usar el lector de ¢odigo de barras manual para leer los codigos de barras de Ja cara
ADVIA Centaur CP de 1a taneta de curva maestra,

Leer de arriba abajo los cadipos de barras de la tarjeta de curva niaestra.
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A PRECAUCION

Nao seleccionar el botdn Correcto en 1a ventana Leer curva maestra. El sistema guardaria
dates incompletos,

La ventang Leer curva macstra s cierra automdticamente cuando los codigos de barras se
leen comoctameante

$i 1a ventana Leer curva massira permanece abierta, re scleccionar Cormecto, Seleccionar
Cancelar y volver a leer los cadigos de barras de la tarjeta de curva maestra en orden, de
arriba a abajo. Asegurarsc de que la caracteristica de bloqueo de mayisculas esté
desactivada en el teclado. Mo seleccionar Correcto en mngin momento en £5ia ventana

Cuando la ventana Leer curva maestra se ciemra automdticaments, se abre la ventana
Detalles de ls curva inaestra con la informacion en el campo correspondiente,

5 A

sc de que los valowes del cahibrador sean correctos,

&, Enlaventana Detalles de la curva masstra, seleccionar Cerrar,

Usao del teclado
1. En el entamo de rabajo, seleccionar Definlcidn.
Seleccionar la ficha Curvas maestras,

Seleccionar Afadir,

oW M

1ntreducir los detalles de Iz eurva maestea de los valores de la cara
ADVIA Centaur CP de 1a tarjeta de curva maestra,

Yer la seceron Ayuda de 1a ayuda en pantalla para obtener mds informacion.

5. Seleccionar Aceptar

Verificacidn de que el codigo de reactivo de la curva maestra
coincide con el de la definicién de prueba del ensayo

Realizar este procedimicnto para verificar si el codigo de reactivo de la eorva maestra
intreducido coincide con la definicidn de prueba del ensay o

. En ¢l entome de trabajo, seleccionar Definician
Selgccionar la ficha Curvas maestras.

Seleccionar un ensayo y después Detallos,

s oW o

Asegurarse de que ¢l nimero del cuadro Cad. reactivo del campo Detalles de Ta
ventana Detalles de la curva maestra coincida con €l codigo de reactivo de la
definicidn de prueba,

GEGDO224-I, Rev B
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Administracién de datos de calibracion

Se mostrard una hista de resultados de la calibracién, Fs posible que se muestre una serie

Visualizacién de calibraciones

Para ver calibraciones por un rango de nimeros de lote de calibradores, sélo ¢s necesario
intraducir les 2 dltimes digitos de |a parte numérica de! nimero de lote de calibrador. For
ejemiplo, para ver una lista de CA31, introducir séle 31,

Realizar los pasos signientes para ver las cahbraciones por nimerc de lote.
1. En el entorno ds trabaje, sclcecionar Resultados.
2 Seleccionar la fichs Calibraciones vigentes.

NOTA: Transcurridos § dias, las calibracioncs invalidas v caducadas se mueven a
Todas a= calibraciones

3. Seleccionar Ver.

4, Seleccionar Rango v, & conti 1on, seleccionar Lote de Cal en el mend
desplegable.

5 Introducit la parie nomérica del nimero de lote de la calibracién,

6, Seleccionar Comecto,

Visualizacién de resdmenes de los resultados de
calibracion

Usar gste procedimiento para ver un resumen de los cesubtados de la calibracidn, como los
rezultados de las réplicas v los mensajes de estado. También se puede acceder a un

resumen del estado de la calibracién en la pantalla Calibraciones. En 1a pantalla principal
Resultados estan disponibles los resultados e indicadores de cada calibeador.

Consaltar la seccidn Ensayos en Ta syuda en pantalla para obtener informacién sobre el

de indicadores de estado de la calibracion. Consultar la seccidn Ayuda en la ayuda en
pantalla para ver la lista completa de indicadores.

Visuafizacion de controles de calidad por estado

Para ver (filtrar) resultados de contral de calidad por estado, realizar los pasos sigmentes:
I En ¢l entorno de trabajo, seleccionar Resultados

2. Seleccignar Control de cafidad,

3. Seleccionar Ver,

Seleccionar Rango.

En el ment d

plegable Rango, seleccionar Estado de QC,

&

En el campo De, introducis una de las opciones siguienics
8. Paralos resultados que se encuentran “dentro™ del rango, introducir 1 0 Correcto,
b. Para los resultados que sc encuentran “fuera™ del rango, introducir 0 o >250

7. En el campo A, inroducir una de las opeiones siguientes:
a  Paralos resultados que se encuentran “deniro™ del cango, introducir 1 o Correcto.
b. Taralos resultades que se encueniean *fiaera” del rango, introducir 0 o >280.

8 Seleccionar Comrecto,

Visualizacion de detalles de los resultados de calibracion

Usar este procedirmenta para ver los detalles de los resultados de la calibracion.

I. En ¢l entomno de trabajo, seleccionar Resultados.

2. Seleccionar la ficha Calibraciones vigentes,
uso de los ranpos de evaluacion de la calibracion duranie la resolucién de problemas de las . i
calibraciones. 3. Seleccionar una calibracion,
%’ = Se puede revisar el mensajc de estado asoctado a una calibracidn, 4. Seleccionar Detalles.
X +  Sepuede ver tacalibracién usada para calenlar los resultados o la calibracién usada Los datailes de los resultados se describen en 1a seccién Ayuda en la ayuda en pantalla.
o5 parz definir la fecha de caducidad . i
Loz Respuesta a un mensaje “Sin cal HBs”
& 2 1. En el entomne de trabajo, seleccionar Resultadaa, . . .
= o 5i una nmuestra de paciente es reactiva para HBsAg y requicre una prusba confirmatoria,
0 2 Scleecionar 1a ficha Calibraclanes vigentes. pero el ensayo de confirmacién de HBsAg no estd calibrade o los rcactivos A y B del
Py NOTA: Si fa calibracion vigente es invalida, consultar la ficha Todas las calibraciones ensayo de confirmacién de HBsAg no se encuentran en el instumento, cl sistema muestra

OBEC0324-01, Rev. B

para verificar que las pruchas se esten realizando con un cabbrador vilide que no esté
caducado pero que se haya procesado con antedoridad.

61

¢l mensaje “Sin cal HBs" en la ventana de estado Escasez de reactivo incluse aunque
exista una calibracién vétida para cl ensayo HBsAp

OBEDNIZ24-01, Bev B
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Asepurarse de que lodos los reactives, incluides ¢ reactivo A y el reacovo B, estén
carpados cn ol sistemna. Verificar el estado de 1a calibracion para el ensayo de confinnacion
de HBsAp scleccionande Resultados > Calibracion vigente. Si ¢n ¢l sisiema no hay una
calibeacion vilida parz el ensaye de confirmacidn de HBsAg, calibrar el ensayo

Visualizacion (filtrado) de los resultados de calibracién

-

Usar este prox ) paTa ver Gni Loz resultados de 1a calibracifn que cumplan
los critenios sefeccionados

I. En el entorno de trabajo, seleccionar Resultados.
2. Selecgionar l1a ficha Calibraciones vigentes.

3 Seleccionar Ver,

4, Seleccionar los erilerios de Glerado.

5. Seleccionar Correcto,

Hay disponibles varios criterios de seleceidn Ver la seccidn Ayuda en la ayuda en pantalla
para obtencr detalles.

{mpresién de los resultados de calibracion

Usar estc proceditiento para intpruniv un resumen de todas las calibeaciones o sébo de las
seleccionadas, o detalles sobre todas las calibraciones o 5010 sobre las seleccionadas Las
calibraciones se imprimen en la impresora pr blecida asignada al st

1. Enelentorno de trabajo, seteccionar Resultados.
Seleccionar 1a ficha Calibracicnes vigentes
Seleccionar nna calibracidn

Seleccionar Imprirmir,

e

Seleccignar un tips de informe (por ejemplo, Resumen de las calibraciones o Detslles
de la calibracién).

6. Seleccionar Correcto.
7. Scleecionar Cervar para volver al entomo de trabajo.

Ilay dispanibles varios eriterios de selece1on y tipas de informes. Ver 1a seccidn Ayuda en
|z ayuda en pantalla para obtener detalles.
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Exciusién de una RLU del calibrador

Si los datos de calibracion se encoentran Taera def rango de los criterios de acepracicn de
1a calibracion ¥ no son aceptados por €l sistema, s¢ pueden exaluir una © mis réplicas de
RLU para ajustar los datos dentro del rango y conseguir asi una calibraciom vilida.

Usar este procedimiento para excluir manualmente las RLU del calibrador. Sdlo se pusden
excluir las RLU de los calibradores que no sean validos o estén en modo de verificacion,
Mo sc pusden excluir RLU de calibraciones vélidas.

El sistema vuelve a calcelar los datos de calibragion y vuelve a comprobar los cniterios de
calibracion autométicamente. Las RLY sélo pueden excluirse si hay méis resaltados de
réplicas gue &l niimero minimo de réplicas definidas en 1a definicion del ensayo. Puede ser
necesario realizar una investigacion posterior para determinar la causa de la desviacion, EI
sistema cxcluye automdticamente las RLU de forma preestablecida pero también se

A

P excluir Imente

Para definir 1a exclusién manual de las RLU, consultar Maodificacion de opciones de
cileufo de lov envensos, pagina 6-21. Las RLU del celibrador se pueden excluir
manualmente si la opcion Excluir automitie réplicas no estd seleccionada en
Configuracitn v se dispone del nivel de seguridad apropiado

1 Encl entomo de trabajo, seleccionar Resultados,
2. Selecoionar la ficha Todas las calibracicnes.

3, Seleccionar una calibracidm.

Buscar la calibracion con estado Invilida ‘
4. Seleccionar Detalles.
5. Rewisar las RLU de! calibrador.

6. Seleccionar en fa tabla las RLU def calibrador que se van a excluir,

La tabla debe tener un minimo de 2 valores. Si en la tabla hay menos de 2 valores
vahdos y se selecciona uno, ef si MUEStra un t e que indica que no & puede
exchuir el valor, Si en la tabla hay 3 valores, se puede excluir pnoy el sistema vuclve a
caleular ef resultado.

Un signo de exclamacion (13 se muoestra junto a la RLU excluida y ol sisterna vuelve a
caleular automdticamente todos los resultados.

7. 5ies necesario, 52 pusde seleccionar la RLU excluida para valver a incluirla en la
calibracidn.

8. Seleccionar Cerrar,

9. Para volver al entomo de trabajo, seleccionar Gerrar,

QRE0G324-01, Rev B
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Prorroga de una calibracién 11. Sel Comecto ¢n la a Cilaulo.

A
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PRECAUCION

Mo promrogar iones si no es io Promrogar calibraciones repetidamente
puede cavsar problemas al generar resultados,

Iih

En caso de que una calibracaén caduque mientras se estin analizando muestras, se puede
usar este procedunienta para ampliar cf intervalo de la calibracidn cadueada y no perder
las pruchas y matenales. Esto permite volver a calibrar el ensave. La calibracidn
promrogada es véhida durante 24 horas, lo que deberia ser tempo suficiente para terminar
<l andlisis.

El sistema calcula los resullados de 1as mucestras y presenta los resultados del ensayo como
Prorrogados

Se debe tener el nivel de seguridad apropiado para prorrogar una calibracion v la
capacidad para promogar calibraciones debe defimrse en Ensayo = Detalles. Para obtener
mds informacion. consultar Defiiciion de apciones de colibracicn, pagina 6-21, Los
resultados aparecen marcados como Reactivo caducade si 1a estabilidad almacenados ha
caducade y la configuracin de La estabilidad almacenados estd definida en Usar despuds
de en Ensayo > Detalles.

NGTA: Los resultades va no aparcecn marcados coma Reactive cadueado si la estabilidad
en ¢l sisterna (EE1) ha caducado y ia configuracion de EEI esta definida en Usar después
de en Ensayo > Detalles. El lahoratorio es responsable de supervisar Ta EEI de los
reactivos si la EET estd definida en Usar después de,

NOTA: Maodificar 1a epatdn de estabilidad de los reactivos para usar los reactivos despuds
de la fecha de estabilidad abiertos o en el sisterna 51 S1emens notifica al eliente una fecha
especiiica pars lote o una extonsidn obsoleta,

Realizar este procedimiento para ampliar el intervale de la calibracién caducada:
I En el entorne de weabajo, seleceionar Configuracion,

Seleccionar ¢l ensayo,

Selecciona Detalles

Seleccionar Reactivos,

Selecoionar |z opeién Usar después de para el reactivo prirario

Seleccionar Aceptar,

L la ventana Detalles del ensayo, seleccionar Gélculo

ionar Celibracidn.

Mope Ja 2 Lt A W e
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12 Seleccionar Aceptar en Lz ventana Detalles del ensayo,

13, Para volver al cntorno de trabajo, seleccionar Cerrar,

Aceptacién de una calibracién en estado de verificacion

Se puede aceptar una calibracién que esté feera del rango observado pero dentro del rango
definido. El sistema calcula los resultados de las muestras y presenta Jos resultados det
ensayo como Cal aceptada Se debe tener el mivel de seguridad apropiade para aceptar una
calibracién en estado de verificacion y la opeidn Aceptar calibracion debe estar
seleccionada para el ensayo en Ja confipuracion del sistema, Consultar Definicidn de
upciunes de calibracide, pagina 6-21, para obienet mds informacion schre 1a defimeidn
del ensayo.

NOTA: Cada resultado que se genste con una calibracicn aceprada Jlevars Ta indicasion
“Calibracidn accptada”,

1. En ¢l entormo de trabajo, seleccionar Resultados.
Seleccionar la ficha Calibrationes vigentes

Seleccionar una calibracton que tenga cl estado “Verificar™,

bt

Seleccionar Detalles.

5  Selecoionar Aceptar calibraridn,

&

Seleccionar Cerrar

7. Para volver al entormo de wrabafo, seleccionar Cerrar,

Asignacion de una calibracion

Usar este procedimyento para asignar la siguiente calibracion vélida a las muesiras
anzlizadas cuando no haya calibracion. El sisterna calcula los resultados de Jas muestras y
presenta los resultados de la prueba con un indicador Cal asignada, Se debe tener el nivel
de sepuridad apropiado para asiprar una calibracién a les resultados y |2 opeidn Asignar
calibraciin debe estar seleccionada para el ensayo on la configuracion del ensayo.
Consultar Defircton de opeiones de catibracién, pagina 6-21, para otener mas
wnformacion sobre la definicidn del ensave.

NOTA: Sino hay una calibracion vilida en el sistema y se analizan muestras de pacientes,
cs necesario obtener una cahbracion vélida y asipnarls a las meesioras dentro de las cinco
horas siguientes al momento en que s¢ analizaron las musstras.

1. En < entorne de trabajo, seleccionar Resultados
2, Seleccionar 1a fichy Calibraciones vigentes,

3. Seleccionar la calibracion vilida mas recientcm ensayo
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Apéndice A: Informacion de seguridad

Proteccion frente a peligros biolégicos

Esta informacion resume las directrices establecidas para la ipulacién de sustancias
peligrosas en laboratorios, Fste resumen se basa en las dircctrices desarrolladas por los
COC (Centers for Dhsease Control) de Estados Unidos, el Documento M29-A3,
Pratection of Laboratory Workers from Cleeupationally Aeguired Infecsions, del Clinical
and Laboratory Standards Institute y el estdndar Occupational Safety and Health

Admumisiration’s Bloodborne Pathogens®-3.

Usar este resumen slo como informacion peneral. No estd pensado para sustituir ni
complementar los procedimientos de control para sustancias peligrosas del laboratorio o
del hospital

Pen defimeidn, una condicidn de pelipgro biologico es una situacion que implica agentes
infecciosos de naturaleza biolagica, como el virus de I3 hepatitis B, el virus de
inrnunedeficicncia humana o 1a bacteria de la whercalosis. Estos apentes infecciosos
pucden cstar presenies en fa sangre humana v ¢n productos heméticos, asi coma en otros
fluidos corporales,

A continuacidn se enumeran {as poncipales fuentes de contaminacién cuzndo se mangjan
apemites potencialmente infecciosos

«  pinchazos con agujas
* CONtacto erlire manas v boca
* cONtACto SMire MANGS y ajos

»  contacte dirceto con cortes supetficiales, heridas sbiertas u ofras condiciones de la pie!
que puedan pennitir 1a absorcion hasta las capas subcutdneas

+  conmtacto de Ja piel y los oyos con salpicaduras o serosoles

Para evitar la contaminacion accidental en un laboratorio clinico, seguir estrictameate los
procedimisntos sipuientes:

*  Llevar guantes cuando se manipulen partes del instrumento que han estadao en
contacto con fluidos corporales como suero, plasma, otina o samyre total.

= Lavarse Ias manos antes de pasar de un frca ¢« inada a una no o inada, o
cuando se quiten o se cambien ios guantes

g

*  Realizar los pre
asrosal.

15 cutdad para reducir al minime la formacidn de

sar una proteccion facial cuando sea posible 1a formacion de aerosol 0 que se
zean saipcaderas.

&7
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Usar equipamiento protector personal, como gafas, guantes, batas de laboratoria y
delantales, cumdo se esté rabajando con posibles sustancias contaminantes que
supongan un peligro biolégico.

Mo tocar la cara con las manos.
Cutrir cualquier corte o herida superficial antes de empezar cualquier tarea.

Desechar los materiales contaminadas de acuerdo con los procedimientas del
laberatorio en lo que respecta al contro! de sustancias que suponcn un pehgro
bislogico.

Mantener ¢l irea de trabajo desinfectada.

Desinfectar con 10% viv de lejia las herramientas u otros articulos que havan estado
cerca de cualquier inuestra det instrumento o del drea de desechos.

Cuando s¢ esté en ¢l laboratona, no comer. beber, fumar n usar pingim cosmético ni
lentes de contaclo.

No pipetear con 1a boca ningin liquido, tampoco agua
No llevarse a la boca ninguna herranienta ni ninggan oo articulo

No usar el fregadero que se utiliza para las sustancias que suponen un peligro
biolégico para ia limpieza personal, coma pot gjemplo lavarse ias manos o enjuapar
las tazas de café,

Para evitar dafios de pinchazos con agujas, no se debe volver a poner la tapa de las agujas,
doblar intencionadamente, cortar, romper, retirar de 1as jenngas desechables ni mani pular
Tas agujas de cualquier otro modo con las manos,

Referencias
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Centers for Disease Control 1988 Update: Universal precautions for prevention of
transmission of human immunodeficiency virus, hepanbis B virus and other
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Laboratory Workers from Occupationally Avquured Infectons; Approved Guideling -
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Prateccién frente a rayos laser de lectores de cddigos de A continuaciém se muesira la posicion de las eliquetas de léser en el instruments ¢

barras

Para evitar dafios en los @)os, no murar nunca directamente al rayo léser ni a su reflejo en
icies pulidas. No apuniar a nadie con el lector manual de cdigo de barras,

Algunogs procedimientos del servicio téenice requieren la retitada de las careasas
protectaras que impiden la exposicion de las parsonas a la radiacién ldser. Laretirada de
g5t carcasa protoctara puede modificar la elasificacion del Taser. Todos los
procedunientos de servicio téonico deben sepuirse con precision Los procedimientos
relacionados eon los conjuntos de Laser sblo deben ser reglizados por personal cualificado
del servicio técnico de Sicmens.

Los conjuntos dpticos laser del lector de codigo de barras de reactivo auxiliar y de
muestras de ADVIA Centawr CP usan médutos de diodos laser con una potencia maxima
de salida de < 1,3 mW v una duracidn de pulso de 70ps, a 650-690 nm. El sistema
ADVIA Centaur CP estdl clasificado como praducto Hser de la Clase |

Estas clasificaciones estén delinidas por las normativas 21 CFR 1040.10 y 1040 11 del
Centro de Dispositvos ¥ Salud Radiclégica (CDRH, Center for Devices and Radiological
Health} de la Administracidn de Drogas y Alimentos (FDA, Food and Dug
Administration).

S e IR S
e Y Gl el
¥ sy 2 F R e

O3ED0234-01, Fev B OFDOI4 01, Rev B

)




PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
Manuval del usuaria de ADVIA Centaur P B Garantia

Apéndice B: Garantia

Garantia limitada para el sistema y politica de prestacion de

Siemens Healtheare Dingnostics y sus distribuidores antorizados ofrecen a 10s clisntes que
adquieren instrunentos nuevos de Sicmens una garantia limitadz, ya sea mediante un
acuerde especifico o en lenguaje estandar en las comrespondientes facturas. Esta garantia
himitada eubre los costos de reparacién dc instrumentos que funcionan indebidamente por
defectos de matenial yfo mano de obra durante el periedo de parantia,

Siemens, a su leceidn, ofrecerd el servicio de parantia mediante la reparacion del

. Wstrumento i situ o cambiando el instrumento o componente defectucso, sufeto a tas

hmitaciones y exclusiones establecidas en Sustitucion de prezas y Garanvia y exclusiones
de servicia més adelante, Las reparaciones, recambios o cambios de instrumentos o
cotiponentes. incluidos en el petiodo de parantia o cualquier pertode de servicio
adicional, ne se ampliardn tras cl penoda de garantia o periodo de servicio adicional una
vez expirado ¢l perodo inictalinente acordade

Cuanda ¢l cliente soheite el servicio, & representante de Siemens o su distribudor
autorizado informard al cliente del tipo de servicio disponible para el instrumento del
clivnte, y explicars al cliente 12 mancra de obtener dicho servicig,

Periodo de garantia

El periodo de garantia linitada comienza normalmente en ¢l momenta de |a instalacién
del instumento onginal en el laboratorio del chente y dura un afia 1 partir de csc
MEMEnt, a menos que se haya acordado especificamente entre Siemens (o sus
distribuidores autorizados) y ¢l cliente mediante documento firmado por representantes
debidamente antonzados de ambas partes (normalmente, los agentes cometciales no son
representantes autorizados de S1emens Healtheare Diagnostics para estas proposios).

Periodo de servicio adicionat

Los clientes, von ciertas excepciones, podrin adquirit servicios de cobertura adicionales,
transcurndo el periodo inicial de garantia, coma parte de la compra del instrumento
original para un segundo o més afios después de 1a fecha original de lanstalacion En la
factura ongunal de compra del cliente, o especificado en ¢l contrato, se indroars ¢l nimero
de meses de cobertura del servicio adiciemal.

Servicio durante horario normal

El chente podra obtener el servicio para instrumentos dutante &l hovario comercial normal
ipgiéndose al centro de Sicmens mas cercane o a su distribwdor awlorizado Ver en et
ic& G Contactos el listado de las direcciones de Siemens.

QM 00324-01, Rev, B
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Alcance de una intervencién de servicio

Las intervenciones de servicio o durante el petiodo de garantia incluyen, normalmente, 1a
teparacion in site o ¢l reemplazo de los instrumentos o componentes, el desplazamiento
basta el lugar donde se encuenira el instrumento v la mana de obra in s durante el
horarie cometcial. Las itervenciones de servicio o durmnte ef periodo de garamtia san
iniciadas por el cliente de acuerdo con las instrucciones para obtener servicie para ef
instrumento. La intervencion de servicio se considera terminada cuando se han corregido
los posibles defectos del material o de fabricacién mediante Ia reparacién o la sustriucién ¥
¢l instrumento cumple con las especificaciones aplicables. Una vez terminado el servicio,
el cliente recibira una copra de los decumentas que indican todo el trabajo realizado por e
tepresentante de Siemens o se distribuidor autorizado,

Servicio fuera de horario normatl

Los chentes, con ciertas cxcepoiones, podran pedir tambidn la prestacién de servicio o
camlya fitera del horano comercial normal, incluyendo tas neches, los fines de serana o
fiestas nacionales, llamando al centro de Siemens més cercane o a su disttibuidor
autorizada, El servicio realizado fuera del horario normal estd sujeto a un suplemento, 2
menas que el cliente disponga de una opcion de servicio del producto para la realizacion
de reparacioncs en el momento que sc soliclte,

Sustitucion de piezas

Dwrante la realizacion del servicio, Sicmens o su representante antonzado suministrarin
las piezas necesanas para reparar el mstrumento, o cambiaran el instruments,
graluitarnente a excepeién de cicrtas piezas o compancntes que se consideran articulos de
mantenimiento a cargo del cliente. Los articulos de mantenimiento del clicnte incluyen,
catre omos, los siguicntes, lamparas, electrodos o sensotes {que sc cubren en una garantia
aparte), reactivos, calibradores, controles, papel y boligrafas. Para obtener una lista
completa de los anticulos de mantenimiento a carpa del cliente, consultar los manuales del
usuarig adecuados para el modelo espeeifico del instunento

Cambies de disefio y actualizacidn de instrumentos

Siemens se reserva cf derecho de modificar ¢! diseilo o la fabricacidm de ciertos modelos
de instrumentos en cualquicr momente sk WCUTir £n ninguna obligacién de proporcionar
dichos cambios para instrumentos o clientes determinados. Si Siemens informa a los
clientes de algim cambio que mejare el rendimiento o la Aabilidad del mstrumento y
solicita actualizatlo, el cliente debera permitir 2 Sismens, o a su distribuider autonzado.
modificar los componentes o realizar los cambios de disefio, que no afecten adverszments
al rendimiento de las caracteristicas del instrumento, a cargo v cuenta de Siemens

Designacion del usuario clave

Cada cliente nombrard un usuario clave responsable ante los representantes de Siernens de
describir por reléfono los errores yo de realizar sencillas modificaciones ¥ COTTECCIONes
cuando se le solicite. 5i no se nombra a un vsuana clave o si no esta disponible cuando el
cliente selicita el servicto, el servicio paded demorarse, -y

08600324-01, Rav B m
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Requisitos OSHA (s6lo en EE.UU)

Cuando se solicite un servicio en el 1aboratorio del eliente, éste deberd proporcionar al
representante de Siemens las facilidades adecuadas pata &l cumplimiento de la normativa
del Ministerio de Trabaio ¥ la Ley de Salud y Seguridad Laboral (OSHA) de 1970,
enmendada,

Garantia y exclusiones de servicio

faden a 1 1

Las exclusiones siguientes 56 il ibn prevista en cualquicr acuerdo
de garantia o seTvicio por escrito

SI OCURREN ALGUNAS DE ESTAS [NCIDENCLAS, LAS PREVISIONES DE
GARANTIA O SERVICIO NO SE APLICARAN:

+  5ise han hecho reparacioncs o modificaciones en el Instrumento por otrd persona que
0 sea €l representante autorizado de Siemens.

+ i se ha hecha funcionar el instroments con RCCESOMOS ¥ sumimstros que no sean de
Siemens, o consumnibles y/o reactivos que no sean del mismo grade, calidad ¥
compasicién que los definidos en los manuales del usuario del sistema,

«  5i Siemens ha informado a los clientes de algin cambio que mejore el resultado o la
fiatilidad del instrumento ¥ ¢l cliente no ha permutido actualizarle o realizar cambios
de diseiio del instrumento.

+  5i el cliente no adquinid el instrumento a Siemens o une de sus distribuidores
autorizados.

v 5iel instrumento no se ha instalado dentro de los 90 dias sigwientes al envio al lugar
del cliente, a menos que se haya especificado Lo contrasio.

«  Siel cliente no ha realizado los procedunientos adecuados de manen micnto, coma s
indica en los manuales del usuano del sistemna

+  Sie¢l instmomento se ha empleads indebidamente o usado para otro fin que aque! al que
se destina.

v %ief instramento se ha dafiado en el transponte 4l centro del cliente o cuando éste 1o ha
maovide o colocado en ofro sitio sin la supervisidn de un representante de Siemens.

« i tos dafios se debieron a imundaciones, tetremotos, tornados, huracanes ¢ otros
desusires naturales o productdos por persanas.

+  &iel daiio st debi6 a actos de gusrra, vandalisino, sabotaje, incendia provocado e
disturbios civiles.

$i el dafio sc debié a subidas bruscas de clectricidad o a voltajes supcriores a las
olerancias que se indican en los manusles del usuario. )

A Q se debi6 a agua de cualquier fuentz ajena al inshrumento.

0850032401, Rew. B
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+  Siel cliente ha adguirido vn coatrato alternativo cuyas condiciones de garantia o
serviglo sustituyen a estag provi

Siemens o sus distribuidores autorizados facturaran a sus clientes, segin los precios
vigentes de recambnos y mano de obra, por los instrumentaos reparades para comir los
daflos o errores debidos & cualquicra de las razones antes indicadas.

Aparte de todo lo indicado, no existen mis parantiss, expresas o implicitas
RESPECTO AL INSTRUMENTO, SU VENTA AL CLIENTE, 5U ALQUILER AL
CLIENTE O LA venta DEL INSTRUMENTO al clicnte al térming o caducidad del
contrato de ALQLILER.

Siemens Healtheare Disgnastics rechaza especificamvente cuslquiera y todas las
garantias implicitas de comerciglizacién o adecuacién para un uso ¢ propésito
concreto, La responsabilidad de Siemens Healtheare Diagnosties por incumplimient
de cnalquier acucrdo de garantia o servicio se limitara sélo a la reparacién o

titucién del equipa defe ¥ ng incluird dades de ninguna clase, ¥a sean
directos, indirec tos, incidentales, conting 0 £omao consecuencia. Siemens no se
hard responsable de retrasos POR NINGUNA CAUSA a la hora de prestar un
servicio de reparacidn o CAMBIO.

CUALQUIER LIMITACION £ OTRAS PROVISIONES QUE NO RESPETEN LA
LEY APLICABLE EN JURISDIKCCIONES CONCRETAS O UN ACUERDOQ
ESCRITO ESPECIFICO NO SE APLICA A CLIENTES EN DICHAS
JURISDICCIONES O SUJETOS A DICHOS ACUERDOS, -
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No perforados
Apéndice C: Informacioén sobre reactivos NOVA: Pars obtenc informacion detallada sobre a praparacién de ccactivos para CEA de

ADVIA Centaur CF para su uso, consullar Carga de reactivos en las instrucciones del
producto de CEA de ADVIA Centaur CP.
I Mampufac:én de reactivos Para el resto de ensayos, usar este procedimiento si €l cartucho de reactive primano no
. . : 1k: 1 5
En este apéndice se describen los requisitos para manipular los siguientes reactives de esté perfarado,
ADVIA Centanr CP. I Con la pelicula hacia arriba, sujetar los extremos del cantucha de reactive, oom el

, pulgar y cl dedo indice o medic de cada mano, sin apretar.
A ADVERTENCIA

Cuandes se utilicen los reactivos, seguir las direcrices de seguridad quimica apropiadas,
que inclyyen llevar guantes, una bata de laboratorico y gafas de sepuridad o una tdscara
protectora para la cara.

2. Con cridado, elevar un extreme del cartucho 50° de manera que quede &r posicion

vertical.
A PRECALCION

Unlizar inicamente reactivos de los sistemas ADVIA Centaur El uso de reactivos que no
sean de los sistemas ADVIA Centaur puede producir resultados emmneos.

Cartuchos de reactivos primarios
= Noperforados

= Perforados

Cartuchos de reactivos auxiliares

= Noperforados .
P 3. Con cuidade. volver a colocar el carucho en posicién horizontal,

= Perforados i .
4. Con cuidado, elevar el otro extremo del cartucho 90° de manera que vuelva a quedar
. . . en posicion vertical,
@ Cartuchos de reactivos primarios _ N ‘
g 5. Con cuidado, volver a colocar el cartucho en posicidn horizontal,
: Durante el almacenaniento, las particulas del reactivo de la fase sdlida se depositan en < 3 »
fondo det cartucho de reactive primario. Antes de usar el reactivo, estas particulas deben 8. REP:I“’I los pasos del 2_3! 5 un minima de 20 veces o hasta que se cumplan las
voher a suspenderse de fonma homaogenea para conseyuir {a méxima eficacia del reactivo condiciones sigwentes:
¥ del ensayo. +  no quede material visible en ¢l fondo dei cartucho;
Mezelar lodos los caruchos de reactivo primario manualmente antes de cargarlos en el +  mosc vean grandes agregados flotande en el intorior def cartucho.

sistema, Fs posible sostener v mezclar hasta 6 cartuchos de reactivos ala ver. Es Ajustar la velocidad de mezcla para reducir al minime |z espuma,

rtante reducir al minimo la espuma Realizar el siguiente procedimuiento de mezcla
idado para volver 2 suspender las particulas. Mo agitar ¢l cartucho de reactive

(@ que asi ¢ indique en las instrecciones del preducto, 3 Cargar en el sistetna el cartuchs de reactivo pnmari®io perforado,

Co
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7. Mezclar 5 5 10 veces mas para asepurar la mcgla umifonme.
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Una vez finahizadas las pruebas, los reactivos se pueden retirar o dejar en el sistema Si se

tetiran los reactivas, cubtir ¢ drea de pelicula perforada del cartucho de reactive primario

con pelicula de laboratorio autoadhesiva y colocar ¢l cartucho en la bandeja de

almacenamiento de reactivos a 2-8°C. Para reducir 2) minino el rissge de vertido,

almacenar los cartuchos de reactivos primanios perforados en posicion verrical en fa

<1 bandeja de al iento Mtilizar el procedimiento para cartuches de resctivos

primanos petforados antes de volver a colocar el cantucho de reactivos en el sistema, Los

. reactivos que se dejan en un sistema que estd conectado son mezelados autorndticamente

por ¢l sistema y no requieren mezcla adicional

Perforados

A PRECALUGION

No usar este procedimiento con cartuchos de reactvos para CEA de ADVIA Centaur CP
que estén perforados. Desechar los cartuchas de reactives para CEA de

AIWIA Centaur CP perforados que s2 hayan retirado del sistema, Mezclar cartuchos dc
reactivos para CEA de ADVIA Centaur CP abiertos puede provocar contacto con
sustancias nocivas, Para obiencr informacidn detallada sobre 1a preparacion de reactives
para CEA de ADVIA Centaur CP para su use, consultar Carpa de reacinvos en las
instrucciones de uso de CEA de ADVIA Centaur CP.

Para el resto de ensayos, usar ests procedimiento si e] cartucho de reactivo pnmario estd
perforado.

I Mieniras se realizz la mezcla, presionar suavemente 1a pelicula de laboratodo )
auroadhesiva que cubre el drea de pelicula perforada,

Esto evita Iz fuga Je reactivo

2 Conlapelicuta hacia arriba, sujetar ¢l cartucho de reactivo con los dedos pulgar &
o4 indice de cada mano sin apretar en os extremos.

02600324 01, Rev. 8
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3. Desde una posicin horizontal, clevar con cuidado un extremo del cartucho 45°,

4. Con cuidade, volver a colocar &l cartucho en posicion horizontal
5. Elevar con cuidado el otro extremo del cartucha 45°,
6. Con cuidads, volver a colocar el cartucho en pomicién horzonml,

7. Repetir tos pasos del 3 a1 6 un minimo de 20 veces o hasta que se cumplan las
condiciones sipuientes:

*  noqueds material visible en e fondo del canmcha;
* 0o se vean prandes apregados flotando en el interior del cartucho.
Ajustar la velocidad de mezcla para reducir al minimo 1a espuma

8 Mezclar 5 9 10 veces mds pars asegurar la mezcla uniforme.

9 Retirar [a pelicula de laboratorio autoadhesiva y cargar en el sistema el cartucho de
Teactivo perforade.

Una vez finalizadas las pruebas, los reactivos se pueden retitar o dejar en el sistema. 87 sc
retiran los reactivos, cubiir el drea de pelicula perforada del carucho de reactivo primario
con pelicula de laboratorio autoadhesiva y colocar el cartucho en la bandeja de
almacenamiento de reactivas a 2-8°C. Para reducir al mimmo el riesgo de vertido,
almacenar los cartuches de reactivos primarios perforados en posicion vertical en la
bandeya de almacenamiento, Utilizar £] procedirments para cartuchos de reactivos
primarios perforados antes de volver a colocar el cartuche de reactivos en el sistema. Los
Teactivos que se dejan en un sisterma que estd conectado son mezclados antomaticamente
por ¢l sistema y no requieren mezcla adicional

NOQOTA: Sila mezcla de reactivos esta desconectada pero la refrigeracion de los reactivas
pennanece conectada, retirar todos los cartuchos de reactivos primarios del sistema y
comprobar el asentamienio de la fase sélida Mezelar todos los cartuches de reactivas
primarios siguiendo los procad 18 para cartuchos de reactivos primatios perforados/
o perforadas y volver a colocar los carmchos de reactivos en el sistema Comprobar el
rendimiento de los reactives basindose en los resultados de control de calidad aceptables o
en los criterios establecidos para el laboraton o,

DBED0324-01, Rey B
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Si lz refrigeracion de los reactivos estd desconectada durante mas de 2 horas, retirar los
cartuchos de reactivos primarios del sistema y almacenarlos a 2-8°C. Mezclar todos Tos
cartuchos de reactives primanios siguiendo los procedi para cartuches de reactives
pritanos perforadesno perforados antes de volver a colocar los caruchos de reactives en
el sisterna Comprobar el rendimmiento de los reactivos basandose en los resultados de
control de calidad aceptables o en los critenos establecidos para el laboratorio.

NCTA: La estabitidad en ¢l sistema de un cartucho de reactivo primario s¢ calcula desde
<l momente en que &l sistema les el cadiga de barras después de que el carucho se coloca
en el sistema por primera vez Si un cartucho se retira del sistema, se recomimda volver a
cargar el cartucho eu el mismo sistema. Si s¢ catpa en un sistema diferente, se debe
controlar 1a estabilidad en el st v ajustar el i i0 de pruchas del reactivo para
Justificar las pruebas proviamente retiradas del cartucho de reactivo perforade en el otro
s1sterna.

Cartuchos de reactivos auxiliares

Mo perforados

Con cuidado, invertir varias veces los cartuchos de reactivos auxiliares antes de cargarlos
en la bandeja de reactivos anxiliares. Es importante reducir al minimo Iz espuma. No
agitar el cartucho de reactivo auxitiar,

Una vez finahzadas Tas pruchas, los reactivos se pueden retrar ¢ dejar en el sisterna. 51 se
retiran los reactivos, cubrir el drea de pelicula perforada del cartucho de reactivo auxiliar
con pelicuta de laboratorio autoadhesiva y almacenar ¢l cartucho a 2-8°C, Para reducir al
minime ] riesgo de vertido, guardar 10s cartuches de reaetivos auxiliares perforados en
posic1on verncal, Utilizar ¢! procedimiento para cartuchos de reactivos auxiliarcs
petforados antes de volver a colocar &l cartucho de reacnvos en ef sistema

Perforados
Usar este procedinuento s «l carucho de reactivo auxiliar esti perforade.

1. Mientras sc realiza la mescla, presionar suavemente la pelicula de laboratorio
autoadhesiva que cubre ¢l drea de pelicula perforada.

Esto evita 1a fuga de reactivo,
2. Con cwdado, invertir el cartucho varias veces.

Retirar la pelicula de laboratorico eutoadhesiva y cargar en €] sistema el caracho de
reactivo anxliar perforado

1

Lina vez finalizadas las pruebas, los reactivos se pueden reticar o dejar en el sistema. 51 se
los reactivos, cubrir el area de pelicula perforada del cartucho de reactivo auxiliar
de laboratorio autoadhesiva y almacenar el cartucho a 2-8°C, Para reducir al
de vertido, guardar los caruchos de reactivos auxiliares perfocados en
ilizar el procedimiento para caruichos de reactivos awaliarcs

03600324-01, Rev. B
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Mo aitadir reactivo a los cartuchos de reactivos auxiliarss Cadz carhicho de reactivo
auxiliar contiene suficiente reactivo para analizar un nimero preestablecido de prucbas.
Cada vez que ol sistema accede a un carrucho de reactivo auxibar, el inventario de
valumen de reactivo comprueba la cantidad de reactivo usado hasta que ¢l cartucho csta
vacio El sistema no reconoce hguidos adicionates introducidos en un cartucho de reactivo
auxiliar

NOTA: Si la refrigeracion de los reactivos estd desconectada durante mas de 2 horas,
reqirar los cartuchos de reactivos auxiliares del sistema y almacenarlos a 2-8°C Mezctar
toddos los eartuches de reactivos amaliares siguiendo los procedimientos para cartuchos de
reactivos auxihares perforadosino perforados antes de volver a colocar los cartuchos de
reactivos en ¢l sisterna Comprobar el rendimienta de los reactivos hasandose en los
resultados de eontrol de calidad aceptables o en los eriterios establecidos para el
lzboratorio.

NOTA: La estabilidad en el sistema de un cartucho de reactivo auxiliar se caleula desde el
moments o que £l cartucho se perfora por primera vez 81 un careche perforado se retiva
del sistemna, se recomienda volver a cargar el cartucho en el misme sistema, Si se carga en
un sistema diferente, se debe contralar 1a estabilidad en el sistema y ajustar ¢l inventario
de volumen del reactivo para pusoficar cualquier reactivo previ te retirado del
cartucho de reactivos perforado en el otro sistema

Uso de cartuchos de reactivos auxiliares
El uzso de lus cartuchos de reactivos auxiliares oo dens prioridades establecidas. El sistema

usa tos caruchos de reactivos auxiliares de izquierda a derecha y de awis adelante Tener
esto en meante al administrar los suministros del sistema,

80
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Calidad del agua destilada

ERr a tabla siguiente se enumetran las especificaciones del CLSI para les 3 tipes de agua

introduccién

La calidad del agua es un factor importantc en ¢l laboratoric, ya que puede afectar
notablements al resultads de los procedimientos y a las mediciones de las muesiras de los
pacientes.

Este documento proporciona una visibn general de las directrices para Ja calidad del agua
destilada especificadas por el CLSI {Clinical Laboratory and Standards Institute,
anterionmente NOCLS)t, Aplicar estas directrices para evaluar la calidad del agua
destilada del laboratoric y determinar el mejor método para obtener Ia calidad de agua
necesaria,

Las buenas précticas de laboratorio sugieren establecer un protocolo que admita los
requisitos del fabricante para que el instrumento:

«  garantice et funcionamicnto Splimo de los instrumentos automatizados de laboratorio
= descarte la calidad del agua como causa posible durants ta resolucion de problemas

»  zyude a cumphir 108 requisitos para obtener la certificaciém estatal y tocal ded
laboratoric.

2Qué es ef agua destilada?

£ agua destileda es agua de laboratorio que cumple con 1a especificacidn para su uso en
um laboratorio clinico®?,

El CL5I ha definids 3 grados de agua destilada:

= Tipal, el grado més alto

+  Tipoll, ¢l grado intermedio

= Tipe IT1, el grado mas hajo

NOTA: Ll sistema ADVTA Centaur CF admite el vso de los Tipas 1y 1L de agua destilada.

0860032401, Rev B
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destilada. Unlizar esta informacién para determunar la calidad del apua destilada del
laboratorie. Consultar las directrices del CLST para usos de laboratorio nomates del agua
destilada de Tipo I, Tipo 11y Tipo IIT,

Espacificacién Tipa | Tipo if Tipe ilf

Maximo niimero de 10 (preferentemente sin 1000 no es

unidades que forman bacterias) aplicable

colonias de contenido

bagtenano por ml {CFLY

ml)*

pH no &5 aplicable no es 5,0-3,0

aplicable

Resistividad minima 10 {medicién en linea con 1,0 a1

(megachnmos/centimelto  sensor o resisloncia)

a25°Cyt

Maximo 0,05 0,1 1,0

de silicatos

(mgy?

Materias en particulas mengres de 6,22 wm (el no &3 0o g5

(ot agua pasa a wavés de un aplicable aplicable
filtro de 0,22 pm)

Compuestos orgéinicos**  tratamiento previo con no es no es
carbono activado aplicable aplicable
o desulacién

u $smosts inversa

LI fa b

iano: e} Almers de unidades que forman coloni clagua. EI ido bactening
5 10 contaminante del agua que se mide para deteominar La calidad de éaia,

T Resistividad 1acapacidad del agoa para resstic ta condueerdn eléctrica debida 2 su contemdo de
iones, Resistividad o5 Ia medicion de analisis estindar pars determinar b calidad del agua Cuanto
mis alta g5 1a resistividad, més bajo cs ¢l contemdo de imes y muvor In caludad def 2gua

+ Sthemos, compuestos que s¢ climinen para producie Agua destlade de Tipo I
& Materias en paruculas el Gliro elimina las tas s dusolver (insolubl X de 1,22 pm
**  Comy I que secli prara producir afsa destilada de Tipo 1.

Purificacion del agua

Al ygual que en todos los procedumizntos de mahisis diagnéstico, las busnas pricicas de
laboratono sugreren establecer un pratocelo que admita Jos requisitos del fabricante para
seleccionar el tipo adecuado de apua destilada. Por tanto, el apua destilads se puede
producit en el laboratono establecienda y manteniendo un sistema de puri ficeeiin de agua
que utihice los métados de purificacion dﬁcritowma siguicnte

(= <)

=
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En la tabla siguiente se describen algunos de los métodos habituales de purificacién de
agua
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Método Descrpeion

Destilacion Convierte el agua Hquida en vapor de agus que ya no
contiens impurezas como particulas o bacterias.

Desionizacion Utiliza resinas sintéticas para eliminar impurczas
ionizadas por el bio de iones.

Osmosis inversa Se hace pasar agua 3 presidn a través de wna membrana

semipermeable para eliminar los sblidos disueltos v las
impurezas organicas.

Adsoreion Lltiliza catbono actvado, arcillas, silicates u duidos
metilicos para chi las imp organi
Filtracian Sc hace pasar el agua a través de una membrana

semipermeablc para elimunar las materias insolubles,
salidos emulsionados, pirdgenas y microorganismos

La calidad del agua destilada producida depende de 1a calidad del agua utilizada (agua de
ongen' y del rendimiento del sistema de punficacién de agua.

Para producir €l tipo de agua requerido, puede ser necesario um sistoma de purificacion
que utilice una combinacion de métedos. Por cjcmplo, para prodocir agua de Tipo 1, es
nccesario v sistema que utilice ia adsorcién para climinar fas impurezas organicas, la
desionizacion para eliminar las impurezas ionzadas y la filtracién para ehmimar las
particulas

0ABD0I24-01, Rev. B
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En la ilustraciom sc mucstta un sistema de punificacidn de agua que combina adsorcion,
desionizacidn y filtracién para produeir agua d= Tipo L

sl

— —5
O \ '
6
1 \_‘_f\_f
10 g jy—
8
1 DBomba
2 Agua de origen
3 Vihula ds retencion
4 Conlotader de flujo
5  Eiindicader de resistividad #3td definido para agua de Tipa | segin las mcomendaciones
del fabricanie
6 Vdlvula
7 Este filtro elmina particulas, séldos emulsionados, pirdg y midruorg
B Salda da agua de Tipo
9 Infercambio de lones
10 Carbono

Manfenimiento de la calidad del agua

Para garantizar que ¢l suministro de apua destilada en <l lahoratorio cumpla
constantements las drrecirices del CLSLL seguir estas notmas:

+ almacenar el agua destilada correctamente

= anatizat la resistividad y 1z contaminacién

«  realizar el mantenimiento del sistema de purificacion de agua

Tam_hién &8 ncce§an'o wr procedimicntos para la calidad del agua
destilada para la inspeceion v acreditacion del laboratono pot el Colepio americane de
patalogas (CAFP, Coltege of American Pathologsts)'.
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Almacenamiento del agua destilada

El agua destiladz de Tipe [ no se puede almacenar. Debe vsarse inmediatamentc después
dz su preparacidn, ya que se degrada con rapidez v deja de cumplic las especificaciones
para agua destilada de Tipo I. Ademis, ¢l apua destilada de Tipo 1 no se puede comptar, ya
que su pureza no seria fable.

Almacenar el apua destlada de Tipo [l y de Tipo IlT en botellas de cristal o de polietleno.
Utilizerla tan pronto como sea posible tras su preparacion para reducir el riesgo de
CONTAMINECION POT MICTOOrEANISMOS,

Andlisis del agua destilada

Para conirolar {a calidad del agua destilada y detectar las problemas del sistema de
purificacién de agua, analizar repularmente 1a resistividad y la contaminacion bacterizna
del agua destilada También es rece dable enviar peridd agua desnlada a otvo
taboratorio para realizar una evaluacion independients, Registrar los resultados de las
pruehas ¥ las acgiones correctoras

Para obtener informacién sobre los métodos recomendades para analizar ¢l agua,
ltar Jas especificacienes del £1LS]

Mantenimiento del sistema de purificacidn

El funcionamicnto eficiente y el imiento pre do repul del de
purificacion de agua son las claves para optitnizar ¢l rendimiento del sistema y obtcner
constantemente agua destilada de calidad. EIl mantenimiento preventive reduce el riesgo
de que el sisterna de purificacion introduzca otros contamunanies en el agua de ongen ¥

garaniiza que el agug destlada conserve su pureza en el moments de usarlg en los
instrumentas de laboraterio

A continvacidn se sugieren algunas directrices para que el y de los sistema

de purificacidn de apua gy antice ¢l funcionamento comecto y evite problemas an el
S15téTna

Para sistemas de purificacion de agua personalizados:

+  Cambtar los filivos de los sistemnas con filiros de carbone o de membrana cuando sea
NCCesano

*  Utilizar una bomba de recirculacidn para optimizar el rendimiento y reducir la
contaninacion

Filtrar el agua de origen antes de su tratamiento en sistemas de dsmosis inversa ¥
recircular los desionizadores en circnitos cerrados para alargar la vida de |z resing,

460032401, Rev B
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Para sistemas de destilacidn:

Comptobar regutarmiente que no haya una pelicula resbaladiza en los recipientes de
agua

Limpiar y desinfectar los recipientes cuando sea nceesario con un agente que se aclare
bien, coma HyG,.

Limpiar reguiarmente 1z caldera para eliminar los depositos.

*  Realizar andlisis perodicos de contaminacion,

Para obtener informacién completa sobre los requisitos de fimncie y
imiento del si de punificacién de agua, consultar las especificaciones del

fabricante,

Problemas causados por ef agua

Utihzar agua que ne cumpla las directrices del CLSI puede causar problemas en los
sistemas de los laboratorios clinicos. Estos son algunos de los problemas més habituales:

+  contamingcion de los componentes del sistema

= resultados de cahbracion y de pacientes imprecisos

resultados de control de calidad fiera de rango

»  deterioro del inaterial de control de calidad liofilizado

+ cambios de color, baja estabilidad v rendimiente deficiente de los reactivos

Estos problemas pucden estar causados por o utilizar el tipo adecuado de agya destilada, -
por la contamninacion bacteriana o por el inantcnumiento wmeorrects del sistema de
purificacion de agua.

Consultar |a seecion de resolucidn de probl en el 1 del si
informacion mas detallada sobre los probl
especificaciones pata apua destilada.

para chtener
cansados por ¢l agua que no cumple las
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Referencias St se presentan resultados en unidades S1, introducir las unidades adecaadas y el factor de
conversiom para cads prueba en Confipuracion del sisterna. Ver el Capntulo 6,

I, Clinicat and Laberatory Standards Institute {formerly l‘NECCLS). Preparation and Configuracion del sistema para obtence mis detalles sobre 1a conversicn de umdades,

Tevting of Reagent Water tn the Chimeal Lab Vv Apr d (Fuidefine- Third

- B i a3 L Unldades de Factor de
e L e e e S e Cooedn
% 19087-1898 USA, 1997, AFFP ng/ml UT/ml 0,83
2. Tietz, Norbert W. Fundamentals of clinical chemustry, 3rd ed. Philadelphia: W.B, BNP pgfml prolf 0,289
Saunders Company; 1987 1010 p CEA ng/ml pefl |
3 Kaplan, Lawrence A_ Pesce, Amadeo ] Clinical Chemistry: theory, analysts, and CEMB ngimi nmol/l 00125
correlation, 2nd edition §1. Lovis: C.¥. Mosty Company; 1989. 1212 p Digoxin ngfml nmol/ 1,28
4. College of American Pathalogists, Laberatory General Inspection Checklist Section I, Estradiol-6 pgfml prol/] 3,67
Cuality of watet, p. 8. Northfield, TL. 1989 Fertitin ngfmi pmall 220
Folate—2 ngfml nmol/l 2,265
Factores de conversion a unidades Si Folate-BA ng/m amoll 2,265
En este apéndice se proporcionan los faclores de conversion a unidades S1 (sistema FrT4 ng/dl pmolA 12,2
internacional}, que comaerten Jas unidades de MasaTUPAC en unidades S1 F5H mUIi/m] el 1
NOTA: No intoducir un factor de eanversién 81 para T Uptake, El sistema no acepta wm FT3 pe/ml pmolil 1,54
factor de conversidn ST para esta prucha. Homecysteine pnraldl pmolfl 1
LH LAl v i
A PRECAUCION Myoglobin gl ugl .
Na introducir valores en unidades S1 cuando se introduzcan datos de la curva maesta o
valores asipnados del calibrador. $i se hace, puaden cbitenerse resultados erroneos. PRGE ng/ml nmoll 318
Prolactin ng/mi pULml 21,2
PSA ngfml ugl i
cPSA ngfml pgfl 1
T3 ngfml nmol/l i,54
T4 ppfdl nmolid 125
Testosterone ng/dt nmaoli 0,0347
Total RCG mUl/ml UL 1
Tropenin 1 {<Tal} ng/ml pgl 1
TSH pUTml mlidA 1
T5EH-3 pULml mlia 1
VBI2 pa'ml pineddl 0,7378

0850022401, Rev. B 08600024-01, Rev B
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Liquidos def sistema

_— - . , . . Nombre del Conserv
iljos 1|qu1dc;sl qL!Z se I-:liescnlbe; :: I; tat;l; 51%1::!&‘1_50::':&0 ?ara [it:] dlag:éi.n;z m"wfm_ Hquido Violumen Componentes cion Uso
A t .
sar estos liquidos hasta la facha de caducidad indicada en las enquetas de la botelta Reacive oida 200l 0.5% a0 25C 183070
+  Usar los reachvos acido y base basta la fecha de caducidad que aparece en 1z etiqueta (R1) 1044 pruehas/ oxigenada
de la botella o hasta que hayan transcumndo 28 dias consecutivos después de carparlos botella 0,1 N acido nittico
. en el sistema, Reactivo base (R2} 300 ml <025 Nhidrdxido 4-25°C  18-30°C
+  Usar ia solucién de lavade 1 hasta la fecha de caducidad que aparece en Ta botella o 1000 pruebes/ sodico y
hasta un mes después de cargarla on el sistema botella surfactante
[ . . i Eeactivo de 1500 ml solucidn salina 4-25°C 18-3°C
Usar la solucién limpiadora preparada duranie los 7 dias postetiores a su preparacion. lavado [ tamponada con
Desechar los reactivos dcido v base y la solucién limpiadora usando las técnicas de fosfato (pH 7.2)
climinacién aprobadas para desechos liquidos comosivos peliprosos. Desechar los com < 0,1% de
reactivos de acido y hase de acuerdo con la normativa vigente. Para obtener mas azida sédica y
informacién, consultar {as hojas de datos de segundad del materal. surfactantc
Sicmens ne se liace responsable del funcionamiento del sistana ADVIA Centaur CP si se Concentrado de dosificado* ~52.5 g/l . 2-8°C 18-30°C
emplean atros reactives que no sean los reacnvos acido y base recomendados. f_‘"“‘f;‘sdn hipoclorito sédico
impiadora
A ADVERTENCIA * Volumen ayustade para justificar Las de

Evitar el contacto de los reactivos 4cido y base con los ajos y la piel. Los reactivos dcido y
base imritan la piel. Usar proteccion adecaada para los ojos, la cara y la piel, incluidos
guantes, miscara protectora y bata dc laboratorio, En case de contacto con los ojos,
aclararlos imnediatamente con agua abundante y acudir al médico, En caso de accidente o
de sentirse mal, acudir 2l médico inmediatamente (si es posible, mostrarle la etiqueta de la
botella y Iz haja de datos de seguridad del matenal} En caso de ingestion accidental ded
reactivo, acudir immediatamente al médico

0BEDD3Z4-01, Rev. B 0%600324-01, Rev 8
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Apéndice D: Especificaciones

Especificaciones def sistema

En esta seccion se resumen las especificaciones de disefio del sistema
ADVIA Centaur CP,

Certificados de seguridad
Consultar Ia DECLARACION DE CONFORMIDAD del sistama ADVIA Centaur CP.

Penerse en cortacto con €l distnbwdor o proveedor de asistencia técnica local para
obtener 1m cjernplar

Compatibilidad Electromagnética (EMC)
Consultar la DECLARACION DE CONFORMIDAD del sistema ADVIA Centawr CP.

Ponerse en contasto con ! disttibuider o provecdor de asistencia téenica local para
obitener un cjempiar.

Dimensiones def sistema

Di it Valor

Profundidad 4 cm (29,0 pulgadas)

Altura £2 cm (32 pulpadas), cubierta cerrada
110 ¢m (43 pulgadas). cubierta abierta

Anchura 110 cm (43 pulgadas)

Peso 170 kg {375 libras)

Dimensiones de la esfacidn de trabajo
Dimension Valor

Profundidad 61 cm (24 pulgadas)
Altura 56 cm (22 pulpadas)

Anchura 38 cm {15 pulgadas)

Paso 16 kg (33 hbras)

08600324-0, Rev B
¢

Especificaciones medioambientales

Especfficacitn Vailor

Temperatura ambiente de 18,0-30,0°C

funcionamisento

Humedad relativa de 20% a 85%, sin condensacidn, controlzdo activamente
Temperatura de 0,0-50,0°C

conservacisn

Séle para uso en interiorss

Altitud hasta 3000 metros
Ventilacion 1709 BTU

TEC 1010-1 Categoria de la [nstalacién I1

1EC 1010-1 Clasificacién del Equipo, Clase [
TEC 1010-1 Grado de contaminacion 2

Emiziones de

Este equipo se ha probado y se ha demostrado que cumple
radiofrecuencia

las limitaciones para los dispositivos digitales de la
Clase A, de acuerdo con la Parre 15 de 1as normas de la
FCC y con |z normativa de interlerencias de radio det
Departamento de comunicaciones de Canadd Estos
lmites ¢stin disciiados para proporcionar una proteccion
razonable contra las interferencias nocivas cuando se
utiliza ¢l equipe en un entoma comercial

Estc equipo genera, utiliza e iradia energia de
radiofrecuencia y puede causar interderencias nocivas
para las comunicaciones de radio si nit se instala y utiliza
de acuerdo con los manuales de instrucciones, El
funcignamiento de este equipo en zonas residenciales
puede causar interferencias necivas. En cse caso, el
usuario deberi comegir las interferencias por cuenta
propia.

Requisitos de alimentacién eléctrica

Requisita Valor
Clasificacion eléctrica de 1} a 240 VCA + 10%~ 8 A
Requisitas de potencia 5G60 Hz :

G3460M324-0%, Rev. B
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Tipos de tubo

En esta seccidn se enumeran’

1oz tubos de muestras primarios, las copas de transferencia de muestras, 105 tbos de
transferencia ¥ los ¢ dores de e stras que se pueden utilizar en el
s1temna,

«  laconfiguracion usada para especificar los tubos que estin en uso en cada momento,
+ y el volumen minimo de muestra admitido #n cada tipo de wbo.

Se pueden especificar hasta 3 tipos de tubos para usarlos en el sisterma a la vez, Consultar
Espectficacion de las tipos de tubas de muestras, pigina 6-36 para obtener méas
infarmacién sobre como especificar los tipos de tubos en el sistema.

El signo + antes del tipo de b indica que ese tubo debs colocarse ¢n una placa
deslizante antes de cargarlo en ¢l soports de muestras. Al cargar los tubos en el sistema,
ascgurarse de que los mbos de muestras de pldstico translicido tengan etiquetas de codige
de barras 0 una etiqueta impresa de cara al fzctor de codigo de barras.

Todos los bos de muesteas usados en el sistema ADVIA Centaur CP deben utilizarse una
sola vez

A ADVERTENCIA

Mo reutilizar el adaptador de copas universal de Siemens sin retirar el codigo de barras.

Asegurarse de que la etigueta de codipo de barras del adaptador coincida con la muestra
de paciente comecta $i la etiqueta de codipo de barras del adaptador no coineide con la
muesira de paciente correcta, es posible que el presente Itados 1ncorrectos

Requisitos de los volumenes de las muestras

Para los ensaves analizados en el sistema ADVLA Centaur CP, el volumen de muestra
minimo requendo para abtener resultados depende del volumen de muestra necesario para
&l ensayo, del volumen de muestra necesario para cebar la punta para muestras y del
volumen de muestta no utitizable para el contenedor

{BE06324-01, Rev B
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BDeterminacion del volumen de muestra minima

Usar csta informacion para calcular el volumen 1 requerido (MEV)

para obtener resultades El volumen de muestra para cada ensayo s¢ especifica en las
instrucciones de uso del ensayo, Consultar la 1abla de Tipov de tube predefinidos,
phgina D-5 para determinar £l volumen de cebado de 1a punta ¥ el volumen no utilizable
para el tipo de 1ubo ¥ volemen de muestra especificos.

«  Para una soba réplica de una prueha, usar la fdemula siguiente:
Volumen de muestra + Volumen de cebado de punta + Volumen no utilizable =
MRV

Por ejempla, para un TSH-3 programado en um tubo de 13 x 100 mm de fondo, ¢l
valor se obtiene de la sigui :

200 ! + 20 pl + 300 pl = 520 ul

»  Para varias réplicas de una prueba, usar la firmuola siguiente:
{Yolumen de muestra + Volumen de cebado de punta) * Mim, de répheas+
Volumen no utilizable = MRV
Por ejemplo, para 2 réplicas de una T4 programada en un tubo de 16 x 100 mm,
los valores se obtienen de la siguients manera:
(25 1+ 10 ply x 2 + 300 ul = 370 ul

4

«  Para varias pruebas programadas para una mucstra, psar la fonnula siguiente:
Suma de { Volumen de muesira + Volumen de cebado de punta) para todas las
réplicas de todas las pruchas + Volumen no utilizable = MRV
Por ejemplo, para 2 réplicas de una I'SH-3 v 3 réplicas de una T4 programadas en una
copa de muestras Stemens, los valores se obtienen de 1a signiente manera’
(200 1+ 20 pl) =2 + (25 pl + 10 ) % 3+ 150 pl = 695 pl
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Manual del usuano de ADVIA Cantour CP. D Especificaciones -5

Tipos de tubo predefinidos

Cl sistema ADVIA Centaur CP esth predefinido para aceptar los tipos de mbas signisntes.

Fabricante o tuhos G 2 Canfig ide dlel defa de cebada  no
admitidos et M tubo muestra de punfa utilizable
Para uso cort soportes de muestras oo 100 mm
Varios con fondo 13x100 100 mm - 13x100 <50 10l < 300 pl
redondo =50 W 0 =300 d
Varios con fonda 16x100 100 mm - 16x100 S50 10 pd =300 pul
redonda > 50l 20 €300 b
Copa Siemens 14x100 100 mm - Copa 550 W 10l =50
Siemens = SOpl 20 pl <150
+Greiner Minicollect  1]x40 100 mom-Gireiner_ 250l 10 250l
Mmicollect > 50l 20 W =50l
+Hitachi 1338 100 ram - Hitach <50l 10 pt 250l
=50l 20 =50 pl
+Terumo-CAPLIECT  7x45 100 mm - Terumeo - < 50 ut 10 pd =50
CAPIJECT =50l 20 =50
Sarstedt 1 5x92 1040 mm -15x92- =50 ul 10l =300 pl
Monovete =50l 20 W
Sarstedt 16592 100 mm - 16,5x%2 - €501 10l 5300
Maonovette > 50l 20l

Para uso con soporte de mruestras de 65 mm

+BD Microtsiner con  10x45 65 mun - 104 5-BD- =50l o <50 pul
12pdn Microgard Microtainer =504 20 pl <30l
Varios tubos con 12x75 65 mm - 12x735 = 50 ul 1w S 300 pl
fondo redondo = 50l 201l £ 300
+EZee-Nest Caopa 65 mm - E7ee-Nest £330 10 =50 pul
Ezee-MNestde 13 >50p 20 S50
1 ml
Variothgbos con 13x75 65 mm - 13x75 550 ul 10 pl = 3
femdo redol > 504 204 <300 pl
08 5 CON 16475 65 mum - 16x75 gel <50 10pd < 300
m = 50 pl 20 <300 Wt

Saftedtcon Todo 1578 65 mm - 15x75 550 4 10t %300 pl
plano Manovette =50 pl 20

0EE0NF24-01, Fev. B
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Los siguientes tpos de tubos predefinidos de ADVIA Centaur CP utilizan ¢l adaptador de
copes universat o la placa deslizante de tubos Microtainer.

Piaca deslizants
Fabricante o fubcs Adaptador de dfa tuhos
admitidos copas universal Microtaj Refarencia
Para uso con soportes de muestras de 100 mm
+Circiner Mintcollect s <l mismae que el antenar
+Hitachi s el mismo que ¢l anterior
+Terumo-CAPIJECT st el mismao que el anteror
Para uso con soportes de muesiras de 65 mm )
+BD Microtainer con tapdn si Especifico del fabricante
Microgard
+Eree-Nest 13 5

NOTA: El signo + antes del ipo de tubo indica que ese tbo debe colocarse en una placa deslizante antes
de cargarla en £1 soporte de muestras.

HOTA: Asegorarse de utilizar tubos BD Microtainer con tapén Microgerd en el sisterma. Las tubas BD
Microtminer con tapén Microgard son compatibles con los soportes do muestras de 65 mm, que tiensn un
resorte de una picza ¢ incluyen los nimeros de lote de 2006 y posteriores Ponerse en contacto con el «
fabricante de tubos de muesiras para chtener més informacidén sobre los extensores para tubos
compatibles con los tubos BD Microtainer con tapoén Microgard.

056003401, Rev, B
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Apéndice E: Suministros

A continuacidn aparece una lista de los suministros identificados cen el nikmero de REF y
atra referencia adicional para facititar € proceso de clasificacion.

Descripeidn REF Reterencia
Contenedor de apua Di (7,51) 10638186 086-0332-02
Centenedor de lavado ! (7.5 1) 10638184 (86-0329-02
Contencdor para desechos (7,5 1 10284242 086-0325-01
Botella de solucidn limpiadora 10284264 (186-0335-01
Sopartes de muestias 65 mm 10321984 (86-0168-01
Soportes de muestras 100 mm 10320160 086-0165-01
Bandejas de reactivos auxiliares 10328174 086-0094-01
Comtenedor para desechos sdlidos 10330484 086-0119-01
R imiento def ¢ dor de d hos selidos 10318686 086-0121-01
Kit de reactivos dcido y base (R1 y R2} 10313526 00497043

(2 x 30 ml)

Kit de reactivos acido y base (R1y R2) 10310026 112219

2 x 1500 ml

Concentrada de solucion limpiadora (12 x 70 ml) 10310041 112748
Solucién de lavada 1 (2 x 2500 ml) 103149550 112351
Juepo de nubgs, canal 2 azul, bomba penstilnca 10324201 086-0162-01
Juego de tubos, canal & gris, bomba peristéltica 10329151 a8A-0164-01
Bandejas de puntas (pagquete de 6480 puntas) 103095477 078-K139-M
Cubetas {paguete de 3000 103093546 078-K138-M
Impresors léser {Lexmark E460dn -110 V) 10469854 664-1782-01
Impresora liser (Lexmark E460dn - 220 V) 10469235 664-1783-01
Impresora de iy eccidn de anta 4533362 527-5167-04

(Lexmark 7845 100/240 V)

Cable dec eonunicaciones USB, 3 metros 10317475 527-5158-02

08600324-01, Rev B
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Apéndice F: Simbolos

Fn esta scceién se describen los simbolos que aparecen en ¢l exterior del sistema
ADVIA Centaur CP y en cl embalaje del mismo. Los simbolos del sistema proporcionan
| Tocalizacién de cierios componentes y advertencias para un funcionamients cotrecto.
Los simbolos del embalaje del sistema proporcionan abra informacion importante Para
obtencr informacién sobre los simbolos que aparecen en ¢l embalaje y etiquetado de los
reactivos ADVIA Centaur CP, ver las instrucciones de uso del ensayo relzcronado.

Simbola Descripcidn

Este simbolo se utiliza tanto para advertencias como para
avisos de precaucion

>

«  Upa advertencia indiea el riesgo de dafios personales
o pérdhda de la vida =i no se s1guen correctamente los
procedunientos v précticas de funcionamiento.

+  Un aviso de precaucion indica la posibilidad de dafios
o destruccitn del equipanuiento si no se siguen
esUric te los procedimientos y précticas de
funcionamiznto.

Este simbolo alerta de un peligro bioldgico.

Fste simbolo advierte del nesgo de estar expuesto a rayos
{aser,

Este simbolo alerta de un peligro elécmco potencial.

Fiste simbolo indica que un companente que s esta
moviends puede causar dafios.

Este simbolo indica cumplimicnto de Jas restricciones
relativas al uso de sustancias peligrosas en equipos
eléctricos y electrénicos,

QbB>PP

RoH$
2002HEC.
N Este simbolo indica que la electricidad de entrada es de
corriente alterna.
Este simbolo 1dentifica la localizacién de un botne
@ conductor a tistra de proteceldn (GND).
N3 Este simbolo idennfica la localizacion de un fusible

Estc simbola identifica 1a localizacion de un conector de
euergia.

860032401, Rev. B
99

—F2

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
—_— —Manugl def usuana de ADVIA-Centaur CF: F Simbalos

0a500324-01, Rev B

Simbola Descripcitn

Este simbolo identifica Ia localizagién de una conexidn de
ordenador.

Este simbelo indica que ! equipo esta clasificade como
Residuos de Aparatos Eléctricos y Flectromicos bajo 1a
Dhrectiva RAEE Europes. Debe reciclarse o desecharse
de acuerde con los tequisias locales aplhicables,

Este simbolo indica el interruptor principal de caergia,

Este simbolo indica que ¢l suministro elécirico pnocipal
csth encendido,

Este simbolo indica que el sumnistra eléctrico principal
estd apagado.

Este simbolo indica el lugar cn que se cargan © se retiran
los cartuchos de reactivos primarios.

Este simbolo indica €] lugar ¢n que se cargan o sc rétiran
los carmuchgs de reactivos auxiliares

Este simbolo indica el drea de carpa de musstras.

Este simbolo indica la entrada de muestras urpentes
.

Este simboie indica el lupar &0 que se cargan las puntas
para muestras.

H§=E="——07 O Ix

A
4

Este simbale identifica la botella de liquido del reactivo
dcido.

Este simbolo identifica 1a botella de liguido del reactive
base.

Este simbolo identifica la botefla para ta solucidn de
lavado !

Este simbolo identifica la botella de agua.

& & OB &
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Este simbsle identifica la tapadera que proporciona
accest 2l contenedor de desechos liguidos.

Este simbolo indica que ¢f producto tiene una limitacién
de temperatura En este ejemplo, £5 necesario almagenar
el producto a una temperatura entre 2-8°C,

Este simbola indica la existencia de un nimero limite de

ptoductos apilades. En este ejemplo, ne se pueden apilar
mas de cuatre productos 1os unos sabre o= atros.

Este simbeolo indica un dispositivo de diagnéstico m vitr
o un dispositive médico de diagndstice in vitra,

Fste simbolo indica que se deben consultar las
instrucciones de uso.

Este simbolo indica que el producto es fragil y que se
debe manejar con cndada.

Este simbolo indica que el producto debe mantenerse
5600,

Este simbolo indica e! nimero que se usa para realizar el
pedide de un producto o uta pieza.

Este simbolo indica ¢l nimero de serie de un producto o
unameza

Este simbolo indica la letra de revisidn de un producto o
una pieza.

Este simbolo indica e} nombre y la ubicacion del
fabricante del producto.

Este simbolo indica la fecha de fabricacion del producte.

Esie simbolo indica el representante auterizada del
fabricante en la Unién Enropea.

Fste simbolo mndica que el producto o contenedor debe
estar orientado en la dweceidn de las flechas

Este sitmbolo indica que no se usc el producto s1 el
embalaje estd dafiado,

\S\\i
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Simbalo Descripcion
@ Este stmbolo esta destinado a promover ¢l reciclaje.
Este simbolo se usa para facilitar ef reciclaje de los
materiales cormigados. El nimero se cerlifica en
I Alemania y se imprime en embalajes cormupados.

q3

1RG4B5S

Este simbolo indica que la onta del paguete s tinta de
soja.

Este simbolo indica que el producte cumple las directivas
aplicables de 1a Union Europea,

Este sitnbolo indica que el producto ha sido aprobado
gomfarme a [as normas de segunidad de la CSA (Fstados
Umdos y Canadi}.

Las ctiquetas de segunidad de laser sigwientes se encuentran en el exterior del
sistema ADVIA Centaur CP.

Erquela

f'a? incid

FLASER UST o

Estz etiqueta indica que se rata de un
predducte Laser de la Clase 2, con riesgo de
expusicitn a los ravos laser.,

[Clase 1 Laser Product

Esta etiquela ndica que cl sislema es un
producto laser de la Clase 1.

Ry

[ s AT mwnnaw%ﬂt

Ly et oo e 2T,

Esta etiqueta indica que el preducta
le las regulacs CoTTespH

Ei

p

Esta etiquets indica |a posicion del rayo
ldser.

03600326 01, Rev. B
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#2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M AT

CERTIFICADOQ DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n© 1-47-3110-5518/15-3

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar el Producto para

diagnostico de uso in vitro denominado ADVIA CENTAUR CP SYSTEM / Analizador
automatico quimioluminiscente destinado a ser utilizado con los Inmunoensayos
Advia Centaur. Presentacién: Médulo analizador ADVIA CENTAUR® CPly sus

componentes de la estacidn de trabajo {monitor, lector de coédigo de barras,

teclado) . Se le asigna la categorfa: venta a Laboratorios de analisis clinicos por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucién
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: STRATEC Biomedical Switzerland

AG, Neuwlesenstrasse 4, Beringen, Shaffhausen, SUIZA. Elaboracion |para

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Ave, Tarrytown, NY USA. En
las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRAGION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO?IA

é MEDICA
Buenos Aires, 20 JUL. 2016 ] + Dr. ROBE g

Subadministra
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