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VISTO el expediente NO 1-47-3110-5518/15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,',

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del productb para

diagnóstico de uso "in vitro" denominado ADVIA CENTAUR CP SYS~EM /

Analizador automático quimioluminiscente destinado a ser utilizado cin los

Inmunoensayos Advia Centaur .

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

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. \

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervJnción

de su competencia. \

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99\

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas plr los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciemJe de

£. 2015.
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Por ello; I
, J

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: i

ARTÍCULO 10,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del P10ducto
I

de diagnostico para uso in Vitro denominado ADVIA CENTAUR CP SYSTEM /

Analizador automático quimioluminiscente destinado a ser utilizado cbn los

Inmunoensayos Advia Centaur, el que será elaborado por STRATEC Bi01edical

Switzerland 'AG, Neuwiesenstrasse 4, Beringen, Shaffhausen, SUIZA. Elaboración

para Slemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Ave, Tarrytown, N( USA

e importado terminado por la firma SIEMENS S.A., presentación: ~ódulo

analizador ADVIA CENTAUR@ CP y sus componentes de la estación de t1abajO

(monitor, lector de código de barras, teclado) y que la composición se de~allaa
I

fojas 32, ¡
ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciores a

fojas 85 a 90 y Fojas 91 a 243, Desglósese de fs 85 a 86; y fs 91 a 141 debiendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada plr el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho

JV'
./{
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de reexaminar los

I
i
i
I
I



Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
AN. M. AT

"2016 - Año del Bicentenario dc la Declaración de la IndependcnciJ Nacional",
¡
1

DISI'O~leI6NN" .7 8 4 4 I

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las

determinen.

circunstancias así lo
I¡

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección

. f 1,In arma Clan

I
Nacional de

I
Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la; copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyec~tos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. CU!PlidO,

archívese.-

EXPEDIENTENO1-47-3110-5518/15-3

DISPOSICIÓN NO:

Dr, ROBERre. f!llfl
Subadm\nlstrador Naclonal

Á.N.M.A.'r.
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1)r60'C (~ 0.ADVIA Centaur'CP -29'c4 ~ RoHS
Immunoassay System XIIl1m.t::C

(086.A002.01)

SMN 10309710

,__ IDO
SN ¿¡Mlg. Dale Rev.

--- ~---~ ---- --- - ------- ~-_. ---

ISi el embalaje eslá estropeado:
1. Ponerse en con:?cto con el tlanspOltl~la

'

que cnlrco6 el envío y saliciliH un? inspcCti6r"
2. Ponerse en (onlaClo con el representante
o distribuidor local.

; 3. No inlenta! desembali':l ni repar31~
I

IManUfactured in Switzerland lor:
.¡ ••• ft Siemens Healtheare Diagnosties Ine.
BlI Tarrytown, NY 10591-5097 USA

,

Ver Instrucciones de uso

In vitro diagnostic medical device

Consult instruetions lar use

SDEMIENS

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4765/4817, Localidad de iIIC;/
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo NO1074. Director Técnico: Ignaci ScaT
Fresa. Autorizado por ANMAT. Certif N°
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A .••••• Siemens f1eallhtare Oiagnostics ¡neo
_ iairy!olVn.I~Y 10591-5097 USASIEMENS

$N

RE'
'IOOVAC. 60Hz, 4.0A
1 '¡¡VAC, 60Hz, 30M
230VAC, 50Hz, 1.8A

PROYECTO ROTUlOS INTERNOS:,
Ir-------------------------------------,:
I ADVIA~~~~,~,~;;;,~,Oill [JI] )t @0 l'

- RoHS 1,¿j Rev. 2002iE5iEC ,

MIg.¡!ac @
ICb'"'I_Prnd~"11¡~'ls~u')m7llwnllJ_l1lpHw$lo:lm e Sft(l-us ( E
~. ~, oIUS21Cffil040.10
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ADVIA Centaur"CP
ImmUrlOassay System

PROYECTO MANUA..!: º!i' INSTRUC_CIONES

Sistema de inmunoensayos ADVIA Centaut CP

Manual del usuario

ORIGINAL PROYECTO MANUAL OE INSTRUCCIONES ORlGINAL-

.o 20 11 Slcmen. Healthcare Thagnosncs. Reservados lodos los derechos,

No puede ,..,producirse ninguna parte de este manual m de 10' producto. que el mismo dcscnbc, porníngún
medio ni de ninguna manera, sin <1]>TCViocon,entimlento por esctito d. Su,m.ns Healtheare Di"80o";c,,

ADVlA y ADVlA Ce"I""r, CeotarLink y ReadyPack ,on rrtarC8Scomerciale, de
Sietoens Healthcare Diagnostic,_
CAPIJECT es una m"",a comercial rogí,lradade Temmo MedIcal Cmporanon.
EZee.Ne<t e, una marca com..-c,al de Elkay LaboralOlY ProduClS.
Hilachi es un. marca comeroial d. Ilirachi LId,
Microlainet e, una marca comercial de Becroo Dickinson and Company
Miuicollect es una marca comercial r~gí,trada de Grcmer Bio-Que GmbH
Sarstedt y MOllOVetteSOnmorcas com.rclalos d. Sarstedt, loe.

Origino Swirzerhmd

•• S"",,",H_CIf'~_"l>Ic
T"'rt.w~"' lOS"_,",, uso

lEC I REPI S"""..,"_D_""lOd,
S,"•••••"""'"',.,
F"••••. e."_" UK,UIUau

Lo tnfoonoción induida en este manual es correcta en el momento de la impresión del mi'mo No ohstant.,
Siemetla continúa mejorando su, producto, y se reserva el derecho de oambiar e'l'.cific.ciones,
equipamiento y procedmtienlOs de mantenimiento en cua1quler momemo y sin previo a,i,o_

La [lToteco;ón proporcion.da por el equipamiento puedo dctcriorllI$.i d ,istema ADV1A Cemaur CP s.
"tihz¡¡ de motl= dis{mta a la especifioada por Siemens, Obsemlf lodas las nOlas de aci>crtcncía y do
pelígro

08600324-01 Re, B.2011-11

SIEMENS
«(

,



M~n.,~Jd<o¡"$"""" de ADVIA Cenia." CP 1 VisHln ~"""'¡

PROYECTO MANUAL OE INSTRUCCIONES ORIGINAL

"
PROYECTO'MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

Características

El .islem. ADVIA Cenl.ur CP u,," lo, mi"""" oartuchos
de fe'Oli,,,, primano, y auxi~ares, pumas p.ra mne,lr",
y eubems que el sislema ADVlA Cent.ur.

Productividad óptima

Prueba, TCfiejas
'ntomj{icas

Refrigeración imem. del
.i'lem'

•

c._,_,_'_o_rls!!ca "_=__ri,.~;'c"~ _
Recarg. ,in pa"'" Se pueden cargar muestras, reactivo, primario, y

auxiliares y snmiOLstros en oualqwer momenlo, lIlcillsO
miettlras d sistema analiza 1", muestras.

El rendimienlo e, de hasta 180 pruebas por bom y Ja
aUlonomía es de hasl' 400 prnebas.

El 51stem. progrnm. auromálioamente pruebas reflejas
según Jos parámerros que se definan,

Los reaelivo, permanecen en las áreas de renctivo
refrigeradas, lo que permite al usuario analizar 1•.,
muestras sin dedicar mnoho uempo a preparar el sislem •.

El sistema programa de formaeJieaz 1., pellcion.,
nrgenres sin a11erarel anilisis de las mueslras.

Para g"'antiuu- lo Jmegtidad de la m''''str., el si'toma
deteclala ObSlrUcción IOlal de la aguja de mues!TIls,
notifica eJ eSlado y, por último, realiza 1". toreas
necesarias para la TeCnperación,

El ,istema garanliza la intcgridad de la aspiIación y
d"pensación dd TCactiVOen l. agnja de TCaClivos.

EJ sistetttll TCalizaprocedimientos de limpleza
automáticos di'rloS y mensuales, con un lÍernpo dc
trabajo mimmo.

El enlOITlode trabajo proporcional. máxima información
con la mtervendón mínima del usuario. Con ,610 pulsar
un botón se obric-ne a~uda colTespondienle al oontexto
p",a oualquier Venm"" Ocampo. Existen procesos en
panlalla dJsporubles para toda., las opemciones "ljodar
del eheme.

L. imerf", bid"ecdonal dd ,islema informátiro del
laborlllotio (LIS) permile enViar y recibir inform.ción dd
LIS. El .istema t.mbién .dmite el prolocolo de irll~..-faz
ASTM,

Capaoldad real p"'a
muestras urgen les

Detección y manejo do
eo,;gulos en Jas muestras

Detección de l. integridad
del volnmen de reaclil'o

M=tenimiento antomático

Enlomo de trabajo

Interfuz del LIS

Tecnología eoncordanle

Oll6<J!l32H •• Rov S

El ,i>lema ADV[A CenI'ur CP procesa hasUl 180 pruebas por hom, con un tiempo para el
primer resulmdo de 15 o 20 minutos, dependiendo del on,"yo. EJ sistema
ADV1A Cenlaur CP tiene un funcionamienlo eonhnuo real y permite al usuario reoliuu- la
ma}'oria dc las funciones, como l.carga de muesbas, reaeti\'o, prim.tios y auxiliaros.
,umini'Ir"". y el v.ciado de desecho" sin "ecesidod de hacer pausas o inlemJrnpir el
pro=.miento de las pruebas, '

"000012<_0', Rov. "

El si"cma ADVIA Centaur'" CP es un analimdorde inmunrn:nsayos automatizado que
omee un. eficiencia y una productividad óptimas Lo rccnrga sin p.u,," de lo, """livO'>
primanos y anxili",e., las muestras y los suministro, Slgnifica que el sistemo está siempre
1"10 para "".Ii= las muestras. El ,i'lom. AD\'lA Cenlour CP está deslinadoal uSO
profesional en enlomo, de laboTa!O!io exdnsiVlmlente.

GoIPOSde en,,"~os completos permilen con'olidar una oslación dc lr3bajo ",mable, ESlOS
gruPo' son: fernMad, función liToi~ oncologio, cordiova,eular, anemia y determmllCión
de fárm.co< 'Iodos Insrnsayos utilizan leolQlogi. de qnimiolumini""encia direcla. L.,
pmebas reoli"d •• con el 51sletttllADVIA Cen",", C'P eSlán di,oñadas par. uso
diagnóstico In l'ilro, Ai igual que con todas las p'ueba, de diagnóslico, el diagnóstico
dimeo definilivo no debe b",,",se en los ,esullodo, de una única prueba de e"","'nio, sino
que debe ser re.lizado por eJ médico lnL, la evaluación de lodos 1"" datO'>din,cos y de
I.boralorio.

A PELIGRO BIOLOG1CO

Usar e4uipamienro proleclot personal Respelar J.s precanoione, universales, Con'ull'" el
Apéndice A, lnformación de .«?"rrdad. par. obtener mformaclón sobre 1•., precauciones
recomendadas cuando se ulib,an maleriales que oonllevan un riesgo biológico pote,"oial

Introducción

1 Visióngeneral
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~ PROYECTO MANUAL OE INSTRUCCIONES
\ \.n~", ~ usuario d<>ADVIA Cenr.urCP' f ViSlÓJIgeMral
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ORIGINAL,., PROYECTO M~NUAL DE INSTRUCCIONES OIUGINAL

Suministros y desechos

Se p"eden cargar surnirnstro, y vaciar desecho. en cl1>llquh mom~"(o mielllras el sistema
está anaJi'.ando muestras V'" la Secciim 2, FunciolUlmjento del sJ.<lema D8tllobten.r
;nforrnac,ón sobre los procedimientos que describen COmo,ec"'l!ar los SummlSlros y
vaciar los desechos,

El SlSlema realiza un seguimiento dol estado de los suministro" muesrra" excepciones de
OC, reactivos, mantenimiento y evenlos, y avisa al usuario si a1gÍln área del sislcma
requiere lIIenciÓIJ.Las botones de oomd" del entorno de trabajo ¡>ennilon determinar el
estado de 1•• dIStintas área, del sistema

En el enlomo de tr.bajo, seleccionar.l botón de estado SUltlmi,(,o< PMa revisar el estado
de los swnini<lros, Consullar la seoclón Ayuda en la ayuda en pantalla para obfener una
descripci6n de los mensajes de estado para cada sum;,IiS!ro,

El ,istema nene la siguienle capacidad para SUItliolSlro"

Suministro Capacirfarf

Cu!>cta, 400 eubeta,

Sigrrffiel/[io

El carril o el área .'táo Il.no •• Identificado,. pero el
SISlema"o lo, está utilizando d. forma activa El sistema
no está accediCTIdo al r.activo, al sop= de mueslras Oa
la bandeja do pumas, SepuociOlt r.tirar los sumirnS!rOSd•
• sta área

/\'Q relirar El si'lema está utilizando activamente el
reacovo, el soporre de muestra, o la baodeJa de puntas. El
sisl.ma tiene acce,o al snmini<tro.

Este carril de mllOStrllS,pOSÍción de roacnvo °área de
puntas e,láo activo, y U,tos parn cargarse

ESle carril esrá vacio, El canil M está listo para cargar el
,opome de mUe"",,,,, o el reacnvo.

El sopmte de mueslraS o el r<:llctivo estáo carglldos en .1
carril, pero el si,lema no puede leer el códIgo d. barras,

Código de colores de los LED

los diodo, 'misoros de luz(LED) de la cubierta fronlal, siruados eneima de 1"" áreas de
puntas. el emnpanimenlo de mUestra, y el companimenlo de roactivo,. se iluminan para
hile", el "lado de los suntUlistto, eorn:<p<>ndie"te,.
Color de.! LED

Neutro (apagado)

Verde estable

Verde parpad.ame

Amarillo e,table

Amarillo parpade3Jlte

480 punlas

400 "",ebas

7,5 I

7,5 I

7,5 I

300m!

300 ,,~

f'lJnta,

lksechos sólidos

D.,ecbos liquido,

Agua Dl

Solución de lavado J

Reactivo !leido (RI)

R.activo baso (Rl)

"o.

'-j ~

'" .: ''i:~
~~¿~. 8

, 0""0032"-01. Rov. g
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
Menual <!él usuario <JoADVlA Cen/enreP, 1 Visión f1"""",1

ORIGINAL

'ó ,., PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAl.

•

1 C"""'''''dorpara de_. [7,51)
2 Contenedo'de og••• 01 [7,5 t)
3 Conten.dordo ta.ado 1 [7,~ Q

, ,

Algunos si<tomas t"'<Ín eqUlpado, con contenedores de dosechos, agua DI y solución
lavado I de 7,5 litros,

Oll<3oo3<'-Ol, Ro', B
0ll<3D1l'24~',R."B

6 Aro8 de <:8'9" de robo"'"
7 Compe~im.nlo de reaOllVos2000 y b•••
! COolenodor""ra deoedlO. (10 t)
~ Con!enedorde ag"" 01 (10 t)
10 Contenedord.lavado 1 (10 t)

,

E''''06n de "abejo
AtE•• de pu,,"',
ConteflOdOfpara d•• echo. 'ótido,
CompMiment<>de mue",,,,.
Compertimon'o de "'8eli.o.

En este _'ección se describe y so indica la localización de los pnncipales subsis!elllas y
componente.

Visión general del sistema



PROYECTO MANUAL 010 INSTRUCCIONES
ManualMI ~""rio M AOYIA c..nfaurCP, , V"'-ón g'>neml __

ORIGINAL

p
PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

Conexiones de alimentación eléctrica y de señal
con la estación de trabajo

Man~I~1 uSiHm'o<le ADVIA c..nlaur CP: 1 Visión~neral

Compartimento de reactivos ácido y base

En esta sección se describe y se indica la locaJización de la, conexione, de aJimem.ciÓTl
eléctrica y de •• íIaI COnla parte poSlerior del ordenador.

=====~-'==_ceo:mmmm+12!)1,

"

1 P"erta del rompammonto de lo. "ael",o. á"do y b.se
2 Bo"'ll. de ácido(R1)
3 Bolella de basa (R2)

El compal1imrnlo de r=ri,'05 ácido y base se eJlCUOIliraen el iatenll izqUIerdo del
sistema. Esta área contiene los reacUvos áeido y base que Soutilizan para aclivar la
TeacciÓTlquimioluminisceme. La carga y de,cllTga de estas 2 borellas son lo, únieo,
ptocodltnienlo, de 'umini,tros que no se pncden reaim'f con el ,islema en maTch•.
CW\TIdoel númo", de prueba, di"JXllliblc es bajo, aparece un mensajo de advertencia,

000D032'.01, Ro, B

Lc;Oo"o::J
IC=OOOO'=LJ::OOO:JO
iUU[JIII:ILC
'O;:JOO:JOC
:Jr:10000
'J:;i O:TI

O""D~12,-oI. R". fl

S Cable do 'ed
9 Puerl<>USB
10 Cabla do <omun;cac<ono.US8 COfIal
'"''0''''' "'DVI'"Cenlaur CP

11 "'"dIQ
12 Cable d. señal de pantalla t:;Cllr
13 LIS

•

, Cable ~•• r,men'.",,,,, del ordeoOdo<
2 R"'ón
3 Ad.p"'~or le<:iado_led",

4 Todado
~ lector manual de código de borro,
6 Ca~o <leimpresora, US8{opaonal):
P05l~Oco~. paralolo de ;mp•.••ora
Cabla del mooltordo soñal de video
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Manual del vs""oo do ADVIACen,"vrcp, I V,.;60 ~""raI
ORIGINAL
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES _ ORIGINAL

Áreas de puntas

Sandejas pare punlll.
,ce
Aro. d. puOI"

• Len~u.ta de orienlllc:ión

Compartimento de muestras

Un LED amorillo .,rable sobre un carril indlC<lque el carril está vado.

, Lector de código d. barros
2 L~D do oSlOdodel carril
3 Haz d. lectura de código. de b."",
O SoPO"'" de mue!>!r.>
5 Ca.rril

'",,-----~Q)-
~

Uu LED vorde estable 'ohre un ealTilllldica qlle hay un .oporte activo en ese carril. Se
consi<!eraqu. un soporte está activo cuando quodaal menos nn tubo de mue<lras poT
analizar,

El com¡>MtllnenlO de muo,tras se encuentro directllItlenle a la d=cha do las 'feas do
punta,)' puedo coutener hasta siele soportes Cada SOJX'rtoadmilo J2 mbos de mueslras
Por mnlo, el slstema líeue capaoldad para un tOla! de 84 mue,tra< a la VU, El
compartimonlo do muestra, tiene sicto camles que guí"" a! usuario para la inserción
COrr£eta de los soporte •. Lo, LEO de la cubierta frontal del si'loma indJean el estado de
cada carril.

"""DO"O"", R.-., B

I-"s 2 áreas de puntas ,e enCuentran cn <1lado mluieroo del fronlal del <i"cma. El sistema
ADV1A Cenlaur CP ullli7.a pIDllllSdesechables par. mue,tra. para evitar la pos.ibilidad de
eonlaminar una muestra con otra Las 2 árcas admilen 2 bandejas para punlas cada una,
con capacidad para un tolal de 480 pumas desechables (120 pOI bandeja),

lo< LEO situados enClO111de cada área indican e1.,tlIdo de las bandejas para puntas Un
LEO verde indIca que la bandeja para puntas está activa y que el si'lema puede utilizaTla,
Aunquc el ,i,lema no esté ""abzando muestras., el LED verde permanece encendido Si no
'" han asIgnado las punlas o si ,e han usado todas, el Slstema apagaaulomáliearnenlo el
LED VeTdc.En esto momento. se puede reemplazar la bandeja para punros

Una lengllela en el instrumento impide la colocación incorrecta y obliga a mserta, la
bandeja para puolas en la posición correcla.

ro
6
n



PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Man",,1 del usuario "" ADVIA Cenl1w,CP: 1 Vi#<lo ""0"",1

ORIGINAL

1_'1
PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

----6

Po,i,,;ón dc! reacllVO,uxiliar ~ Cartucho de reaetlvo primaoo
Bandej' do ••activos 5 Placa deslizan'" p••.• "'<tiI'<>. pnmano.
'uxillare.
CMueho de reaclNo au"liar 6 LEOde estado dc! ",.divo

"

o
I

~ ,

Compartimento de reactivos

Todos los tubos de mueSlr"" dol mismo lipo debeo cargarse rn un soporle. Coosu1tor
EspeeJjicac"in de los lipus d< tubo.' de o"",->Iras,página 6-36. para oblener d""n.s sobre
CÓmOdennir los lipo' da lubos para los soportes de moe,lras.

El compartimenlo dc raact,vos se enCueolm inmedialam<nte a 1. derecha del
compartimento de muesrras, tII cllado derecho d. la CIlbiert. fronlaL Esta área refrigerada
contiene (anto reacli,'os primarios como ","xlliares. Se pueden cargar hasla 15 TeaCtiVOS
pmnarios Se poeden cargar hasla 10 reaeriw,s ","xillares en 2 bandejas. cada lUlade ellas
COn5 posiciones.

086l>O32+0'. R•.•. Bml"DlJJ""". Re.. B

Un 1.ED neutro (apagado) sobre U1lcarril inmca que hay un soporte inactivo en e,e
carril Un soport. eslá inactivo cuando y. se han anatizado todos los rubos O cuando
no exisle ninguna prueba programada para las muestra, do <Sesoporte.

Cuando se .bTc el compartimento de mues!rllS, el enlomo de trabajO muestra la panrnll,
Crnnpartimeruo de muestras y un LED vetde parpadeante indica el carril que se debe usar
para Wlnaevo 'oporte, Es pos,ble inlrOducir el soporte en otra pos'c'ón Sl se selecciona
primero el nuevo carril en la pantalla Compartimento de mueslrllS,

MielllrllS se carga un ,aporte de mue,!nlS. el lector do código de barras lee
aUlornáticamonlo los ID de las rnucslras. El sislema reoapora aatomáticamente loda la
información de programación per11neme dol LlS ode la listade trabajo, Si el sislema no
puede leer el código de barras durante la inserc'ón, un LED amarillo PlU'P"deanlOsobre el
carril informa al usuario del problema.

El carril i del compartimento de muestras es el caenl preeslablecido para ,.,Ii""
maestra, argenles, Cuando esta opción está ,eli.,", se da prioridad ,1 soporto cargado on el
carril i y so ao"liza casi iumediatamente,

Soporte do muo,tnls
TubOde muo.lra.
Selector do "PO<lotubo

Lo, rubos de nruestra se cargan en soportes lJIliversales con 12 posiciooes Estos soportes
admiteu varios lipos de lIlbo.s, Un seleclordol tipo de rubo en el soporto de muestras
permile ~tilizar hasla 3 tipos de rubos .1. ve>.en 01;i,loma

b
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2 POOl1l0de a,»;I,., ••

3 fa •• sólida

El sislema ADVIA Contaur cr ul1liza cartuchos de 'e.ctivo, oon cap.c"lad par8 50 a 200
prueba" depend,endo del en""yo, Los reacti,'o, son IJquldos y •• tan hstos pera e! uso, Los
cartuchos de reactivo se pueden cargar y descargar de fama continua mientr8' el sistema
está on filJIcionarmento,

ORIGINALPROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Cuando ,e abre el compammento de rcactivos, el entorno de tr.bajo muestra la pantall.
Reactivo pnm'rlo y un LED ve, de parp.deante indica la po,ieión que se debe usar para un
nuevo cartucho de reaotivo, o bandeja de reaotivos .uxiliares, Se pnede ca'gar la bandeja
o el canucho de To'C11VO'= otra posición ,i se seleccion. prÍm<r{lI. nueva posición = la
pentall. Reactivo primario o Reactivo auxiliar. Pan¡ ~er. la pantalla Reactivo
auxiliar, cerrar l. pantall. Reactivo primano y •• Ieceionar- el áre. de reactivos anxiliar-••
en e! entorno dc trab*'o

El lector de código de baml.' lee automáticamente el código de baTTasdel cartucho de
reactlm. y registra e! número de lole, la fecha de caducidad y el in.enl<lno de! cartucho.
Si e! sistema no puede leer el codlgo de barras durante l. inserción, un LEO amarillo
p,up.deante 'obro el carril infonna.1 usuano de! problema

Lo, cartnchos de re.ctivo primario deben 8gitarse manualmente autes de cargarlo, en 1.
placa deslizante para reactivos del área de 'eacU\'os pnma,i"" del compartimento de
reactivo" El eompart,menlode reactivo> con,erva I{ls reactivo< a un. temparatnmde 8 a
12OC.El comp.nimento de reacti.os primarios agIta los cartuchos para IJlIInt~ner los
rcactivos en 'uspen,ión. VITel "péndlce e, llIjormación ,ohre ",ac",ru, para obtener
más inform.ción sobre la mampul.ción de reaClivos.

Cada cartucho de re'eti,'OS "uxiliar"" contiene un reactivo auxiliar- El SIStema controla d
volllIflen del cartucho. Los reactivos pannanceen estable, dunmlo el tiempo indicadocn
las Instruccloncs de uso del cT"ayo Algunos canuchos de reacti,'<>s auxiliares pueden ser
rellenados por el usuario.

Lascartuchos de ,eaclivo' .ux,liares ,e cargan C1Iel área de reacth'os aux,li= del
compartimento de Teactivos. El companimento de re.ctivos lleno dos bandejas de
reacuvo, auxi~ar-cs. Cada bandeja admlle 5 TeaCtivo, aux,liares. El compartimento de
reactivos con,erv. los reactivos a "na lcmpOflllura do 8 a 12°C.

M8nl.f8l<ieJ "",""no el<>ADVJA Cent8ur.CF': 1 Vi.<iónfl""""'J
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Cada cartucho de reactivo' pnmanos y cada cartucho de reactivos auxiliares tieno un
código de barras úmco que el si<telllil usa para ldenllficar el eartl1cho, Los cartuchos de
reactivos p"marios contienen l. fu", sólida y el re.ctivo lile Existe un ter=
COTnparnmento di'pomble para un reactivo adicional El ,i,tem' realiza un inveotario do
cada compartimento y c.kul. el nú'~ero de pruohas que quodan Onel cartucho.

El ,,,tema ADVIA CentaUf CP ntihzalos mismo, cartuchos de =Uvos primarios queel
sistema ADVlA CenlauT

Menual del u$uario da ADVIA ~lBurCP' 1 V••i6n 1/<'"",,,1

Área de líquidos

El contenedor de descehos sólido, se eneuentr. debajO del compartimento do mue"'.,- El
contenedor de deoecho, sólido, admite cubetas y puntas de h.sta 400 pruebas. E'te
contenedor puede ,.'e,a"e en cu.lquiCT momento mientra, el ",tema <:sUien
funcionamIento, ,in intorrumpir el análi,is de las mue,tras,

Contene<!0r para desechos sólidos

H.y tres contenedores para el .gua DI, la ,oluclón de lavado 1 y los desechos IJquido"
Los contenedores tienen un. capacidad de 10 ~tro •• má, quc suficlente para e!
funcionamiento modio dlBrio dol ,I,tema. Se pt1eden rellenar lo, contenedores de agna DI
y de solución de lavado 1, así como retiraT y vaciar- los desechos. mientras el sistema <:sUi
en funcion.nuento.

"'"00"".01, Re, BoeóOO12'-O', Ro. B

Lo, To.cllvo, pemanceen estables durante el liempo ind,c.do en las instrucc,ones de u'o
del en",yo El ,istcma cOl1trola la estabIlidad dd ,i.tema de 10. cartuchos de reactivo.
primario, L. defmición del e"",yo de Sicmens Healthoarc Dlagno'tlcs dot~nJllna SIl.
estabilidad en el si.rem. de un cartucho de reactivo pnmano se calcula a partir del prime,
momento en que se perfo,. d canucho. o dc,dc el primer momento en que e! sistema lee
el código de barra, tras colocar el cartucho de reactivo en el slSlCI''''.

El LED de l. euhlena frontal indica el esmdo de los reactivo, primarios yauxiliares,
utilizando la mlStlla con,'enc,ón que para los soportes de muestras'

Un LED "erde e,table sobcc nn carril indica que hay un cartucho activo en ese carril.
Un cartucho e'tá 'etl\'O cuando queda al meno, un' prueba disponible y se han
programado pruebas par. oso ensayo

Un LED amanllo estable sobre un carril mdica que d carol es1lÍvacio.
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Ventana Escasez de reactivo

Area de carga de cubetas

ORIGINALPROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Mam",ldel us""no d. ADViA ~nmurCP 1 Visión 113"""'1

Interior del sistema

Para acceder al interior do! sistoma, hay que levantar la cub,ena superior, En el interior do!
sistema .,e neva a cabo todo el proceso principal del SlStema ADVlA Centanr CP y desdc
ahí es pOSible acceder al anillo de incubación, a las agujas, a la estación de lavado y al
lumin6melro, Al levan"" la cubjerta superior, las agujas se d,tiencn, El sis"ma
ADV1A Centaw- CP usa dístmtas áreas durante d análi,is de las muestras, comO '"
ob•• rva en la figura siguiente.

1_16
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FJ área de carga de cubetas se encuentra en el latcra! derecho del sistema y admite 400
cubetas, Las cubetas se pueden cmger en cualqUler momento mieníra., el .istema está en
funcionamienlO. Tcnc.- cuidado al añadir cubetas al sistema. Si se agua la bolsa o se llena
en=0 el área de carga de cubetas. la, cubetas puedCfl caer en el anillo de incubacióa e
,mpe<!if el funcionam'cnlO del ,,"ema,

La reaecióu quimiolumini,cente complC[a se lle"a a cabo en la cubeta pequeña, Ver
Secuencia de laprueba, página 1.18. para obtener má., información sobre este proceso

Es posIble que el volumen de reactivo anx:ihar que ap=ca en la ventana Escasez de
reaco"o no comcida con el volumen que aparezca en la pantalla Reactivo au;ciliar La
,'entona E=ez de Teacti", muestra el "olumen de reactivo auxiliar necesarlo para
terminar la lista de trabajo. La pantalla Reactivo auxiliar muestra el volumen de reactivo
disponible en el cartucbo.

\\,

, Aren. de pUIlla'
2 A"", de e.pulSlon "" punta.
l CompMimo"IO de muestres
~ CompMimonlO de re.olrvo.
~ luminómelro

~ ~Iev.do,decubeta.
7 8l0<¡\lOde lavado
8 AAlllode Inoobaci6n
9 Cargador de cubeta.
10 Nea de carga de cubeta.

0660031<.,,'. R"" B
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Estación de trabajo Teclado

El teclado puede unliZilrse Jlllra iutrodudr t"munos y núrnoros en los campos Además, al
pulsar la tecla de func,6n F 1 se muestra o se oculta el sistema de ayuda en pantalla.

Ratón

El ral6n puede utilizarse para desplazarse por el ,oftware del ,istema, seleccionar botones
y fichas, mover ventanas y desplazarse por ellas

Lector de código de barras

Flleclor de c:ódLl',ode !>=as puede uulizarse para introducir ",formaci6n d~ código de
barras, como la información de las 1000elaSde curva maestra ° 1•• tmjelaS de valores
asignados al calibrador, Para activarlo. pulsar el bolón del lector, Para leer información,
colocar el leclor en el c6dil',0 de barras de la parte ,upenor de la larjeta de curva maestra o
de la tarjeta de valores as'gnaoos al calibrador y, a continuacilm, mo"or lentamenle el
leclor bacia abajo por la tarjeta pasándolo por enc;,,,a de lo, eó,ilgo, de barras ElleclCIT
emUe un pilldo" el c6dlgo de balTas se ba leíoo eOlTeelwnenle EllcctCIT" .p.ga
8Ulmnancameme al finali7ar la leclura.

Mon~orde pantall. láelil
Orden.d",
Lector de <6<1190de ba"".

Ordenador

4 Rat6n
5 ThclOdo

El ordenador de IIDVIA Cenlaur CP controla la:. fimei~nes del sisterna y procesa 1",
dalOS. El ClTdenad~restá eqnipado eOll nna nnidad d. CD-RW Jlllra las actualizaeione, y
mej~ras del software. El ordenador liene vanos puerto. sene y un puerto Elbernel qne
potencia la, comnnicacione, entre S,emen, y el laboratorio, haciendo pos,ble el
di"llnÓSlLC~reInoto mejorado y un ,erviei~ activo, El monitor, elleclado, el Tatón y el
lector de código de barras están conectados al ordenad~f.

Monitor de pantalla táctil

El sislema ADVIA C'=tanr C'P Ulilizo un m~nilOf de panlalla 'áctil de color, que pennile
se~alary selccclO"a'COn nn dedo, También es posible us", el ratlm y.l teclado par.
realizar loda, las funcione,

•
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La barra de estado (en la parte inferior del enlorno de Irabajo) contiene el bolón
Fic~ero de evenlo, }' los bolones de estado qno se utili7an para accedor a las panlallas
y ventana, a,oeiada, al estado aelUal del si.lem., Los botones de estado cambian de
color noulro a "",a,,1I0 o rOJopara indIcar que una parte del si'lem. requhe alendón.

Ama de visualización

Cuando no bay ninguna pantalla de lareas activa, el área de ,;sualización muestr.la
panlalla Sistema. En 1. esquln' superior derecha de 1. panlalla SIstema (debajo de lo<
botones Nivel de usuariO y Salir), la p.nlana de eSlado del si'tema y de hOTaindiea el
e,tado actual (por ejemplo. Listo) del sislema y la hora aclu.L Para oblener más
información sobre los estado< del si'lema de ADVI A Cenlaur CP, ver la sección Ayuda en
la ayuda "" panlalla.

En la pantall. Sislema, las ,mágenes proporcionan acceso. I.s pam.Ha, de las partes
opcrativ", del sislema' el anillo de incubación. las áreas de punlas, el compartimento de
mueslras, el área de reaClivos auxil"lTes y el área de reacti,os primarios Seleccionar la
imagen para aoeeder a cualqu,era de eslas ponl"las.

Seleccionar el .nillo de inc~baciÓ1l par. acceder a informad6n de 1•• m"",lras que se
esrán analizando actualmente. Lo, cuadros tieuen distinlos cOIOTespara que el usuario
pueda ver de inmediato la mformadÓII necesaria. Los cuadros muestran el tiempo
necesario pma lerminar el análisis de las mueslras en minUlOSy segundos, Para
oblener más mformación sobre lo, daechos de =00 del sislema
ADV1A Ce"l.ur CP, consultar la sección Ayud~ e" panla11a del si<tema do ayuda on
p.mallO-

Para asignar o reNar las bandejas de pumas, sel"""ilmar un área de pun"'-,.

Seleocionar el comp'f1imenlo de ",ue,tras para acceder a la inform.c,ón relac",oada
ca" los sopones de m~estras, COmOla posie,ón q~e ocupa un sopone, las posiciOlles
dispombles, los rubos cargados en un soporte, el IDde la muestra (S1O) de ""da t~bo
dd en""yo o el perfil programado En esl. pantalla también es posible progrnmaruna
prueba, si es necesario. E,,,, pantalla se .bre automáticamente al abrir la puerta del
compartimento de muestras para ""rgar o relirar soportes de mue,tr ••

Para .cceder a la Información relacionada con los re.etlvos primarios y nuxiliare:;,
seleccionar el área de ccacti"o, r:orrespondienle. Estas áreas contienen inforntt>ci6n
importaIlte ac",-ca de lo, reactivos, COmOel número de lote, el número de cartucho, las
pruebas dISponibles, la fec~a de cad""idad o 1" fecha de esum,hd.d en el ,i,tema En
el Caso de los reactivos aux,liares, se muestra lambién una lista de los ens"Yo,
asociado, a reacli,'O< primarios De,de l. pantalla de reaclivos primario, también se
pueden PTDgr"",arlas c.hbmclOnes,

NOTA; El eSlado de calibración amarillo ind,,,,, que la calibración no es válida o que
l. c.hbraci6n ha cad~cado El estado de calibmciÓ<l neuno indica que la calibración es
valida, o en el caso de '''' eartuchod< lavado de a~ JWra reactivo primario, quc no
C. ncco.""., .•.•••••

6 Botónd•• yuda
7 Pantalla de estado y de hora
a Barra de estado
9 Bolooo. d••• tado
10 Fichero do overnos

~,..

"

3~ ~º~

'e - ,,~-

, Area de YIS~.II•• ci6n

2 Area de datos de u.~.no y del .,"e"",
3 &rr. de tarea.
• Botones de tare ••
5 Boto"".d. fnn,,6n

Entorno de trabajo

El entorno de Irabajo proporciona =so a IOdas las Jimcione, del sistema y • loda l.
infonnaci6n necesari. par. manejarlo El entomo de lrabajo se al,'nlpa en tres áreas: el
área de vlSuaI,zación, la barra de larea, y la barra de ""lado

El áro. de visualización (en el cemro del entorno de trabaJO) mueSlra l. panlalla activa
en ese momenlo, Las panlallas ,on: Sistema. Resulllldos, Definici6n, Mantenimiento,
Diagoóstico, Configuración y Ayuda. Al abrir el software o al cetrar una pautalla,
aparece 1. p:Ullalla SlSlema

La barra de tareas (tn la parte Sllpe~or del entorno de trabaJO) se unliza para acceder a
las pantanas y ventanas asociada, a larcas y funCiOnes espedfieas Lo, boton", de
t proporCiOnan acce,o. pantallas asoc,adas. tarea, específic,,-,. Al gelece,onar
un bo aparece l. pantall. de la tal'ea en el área de ,;,ualizac,ón. Los bNO"", de
función $e 'Iizan p:u" Lnictar uM sos",n, para iniCIar el procesamienlo de un Irabajo
Opara salir de tema

,

Visión general del software

~\

,
.,
):.
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Área de datos de usuario y del sistema

El álea de d:ltos de lISnariOy del sistema muo.tra d. forma <:ontmua el número de
idennlkadón del ,istema, la fecha actual, el uombre del usuarIo con una sesión iniciada
lIctUalmenle en el ,istema y el m,eI del usuario, El número de identificación del si'lema
también se encuentra en la etiqueta Sll\lad:l en el lateral del in'lrurnento, bajo el cable de
alimentaclón eléctrica. Eltécttico del servicio po'l venia solicitará esle número cuando sen
necesaria una inlcrvrneión de ServiClOpara el sistema.

Barra de tareas

La barra de tareas e'lá ,il\lada en la parte superior del enlo.-"o de trabajo y contiene lo,
botones de tare.'i<, los bolones de función y el botón de 'y"da en panlalla Estos botones
proroTI:1onan acceso a pantallas y "entanas impm13I1tcs, n<ee,anas para el
funcionomiemo del si'lema ADVIA C""laur CP,

Botones de tareas

Al seleccionar un bolón de lor=, se abre una panlalla con un. Omás fich.s de ,ección.
Hay cinco botoocs de !Meas: Resultados, Defin,c,ón, Manlenimiento, Diagnóstico y
ConfiguTación Para ir de nn. panlalla a Olra, basla con cerrar una pantalla y ,eleccionar
otro botón de lareaS,

L. pOlltalla Re'ultado, proporciona acceso a los resultados de las pruebas., la
calibración y lo' conlrole", y a la información relacionada La información que se
muestra pne<!e incluif el ID de l. muestra, el ensayo procesado, la hOTa. la que se
obtuvo el fesultado, el f.ctor de dilución, las RLU, cI TCSUltadOde concenrrnciÓll. I.s
unidades, la interprelación y lo, indicadores que puedar1 ser ""ponantes para el
usuario. Lo, resull!lrlo, se pueden ordenar POf los parámetros moslrados. La ficha
Control de calidad de la panlllll. Resultados permite accedef al software
ADVIA QC',

La pantalla Defirución pennile defmir y rO"i,ar los cal,bradOTeS, las curvas maeslras y
losconlrol"". Lo.ensayo, del sistema ADVIA Cemaur CP "" calibran mcdiante un.
curva maeslrn de 8. 10 pumos suministrad:l con cada lote de reactivo, El sislema lee
la curva maestra, que es válida hasta la fecha de CadUCldaddel Ime. Esta curva maestra
se colibra a int<rvalos dependientes del ensayo median," una recalibración a 2 puntos,
La excepción es el ensayo lCuptake, que utiliza un solo pnmo de cal,braciÓll.

La pantalla Manteninllemo pennite feVlsar, crear, modilicar, realizar y supervisar las
lareas de mOlllenimiento. Además, la ficha Fichero de mantenitlllellto pennile ve.-
c6m<>damrntc todas la, tareas de mantenimiento reali1.adas en el ,istema

La pamalla Diagnóstico permile realizar [lToccdiml<nlOSde dtagnóstlco y de
lución de [lToblema, del sofh\'are, Ll pantall. Diagnó,tico se divide en 6 fichas de

,=' Anillo. LurnlUómetro, Llv.dor, Cebar, Agujas y Otro< Cada una de eslas
has tiel n área de comandos para realiz:rr aCClOnesdel ,,,tema y un área de

est;;a" para s I,ar las acti"ida<\es del s1S1em., El ",lema se reinicializa cada Ve7
e se entra o se sa e la pantalla Diagnóstico

La pantalla Configuración permite defmir ensayos y perfiles, configurar datos
demográficos del médico, crear y m<>dificareuenlas de us"ario, configur.lr la inleffaz
del LIS y coofigur.lr el sistema, Consultar ConfiguraCión del slSlema, pagina 6.1, ¡=a
obtener más infonllilción sobre la configuración de las opciones dd sistema

Botones de función

Al seleccionar un botón de funci6n, aparece una v""tan~ qne indica alguna acción
felacionada COI1el regiStro y la desconeXIón del software, el inicio y la inlerrupción dd
análisi, de mueslTas, y el cierre del software del sistema. Durante el analiSis de las
muestrllS, el botón de inicio cambia al botón de parada

Botón Nivel de usuario

Si \ln lIS\lariOha iniciado una sesión, el area de d:llo, de usuario y dd sistema muestra el
nombre del u,nano y el ULvelde segurid:ld P"",- obtener má, informaCIón sobre los
nivele,de acceso apropiado de ADV1A Cenl.ur CP, ver la ,,"oción A}'ud:l en la ayuda en
pOlllalla.

Botón Salir

FJ botón Salir proporciona las opciones siguienles:

salir del ,oftware del sistema y volver al escritorio

salir del software del "stema y reiniciar el software

salIr del software del sistCIlla y apagard ofdenado.-

real,zar copias de >egnrid:ld de las bases de datos del s"tema

Botón de ayuda en pantalla

El bOlón de ayuda en panlalla se:encuentTa en la parte s"penor del enloroo de trabajo, El
botón de ayud:l en pantalla pfoporciona acceso a lodas las mslrUCClOnesde uso e
información n"""sanas para "liliLar el sistema

Al selecciOllaf el bolón de aynd:l en pantalla, el sistema de a}"d:I en pantalla rntlcslru la
infonnacion rel=onada con l. panlalla aCl;.'a ClIe,," momento De"'" ahí, e, posible ir
fácilmente a otras secciones en la ayuda en p3IIralla para eonsultaf toda la infofmación
necesaria para usar el sistema de fonn. eficaz.

Para acceder a la ayuda en panlalla, selec"Ollar el icono de la ayuda en pantalla:

0""0032<"", Re, a 006D0>24.01, R., B ,.
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El sIStema de ayuda en pllIltalla tiene 5 fichas de SOCClÓ":

Ayuda l!f1pantalla' proporciona descripcIones detall.das de las pantallas, venlllIla' y
campo' del ,oftware del Slsretna,

Manual d~1 usuario: proporciona todos lo, procedimlentos basicos necesanos para
utih'.<l!el Sistema.

Resolución de problemas: proporciona infonnadon detallada de los códigos de
C\'cntos del "stema,

NOTA: Esporar hasta que se eierre la venlllIla Imprimir IlIltes de >olvor a la opcraei6n
nonnal. Si se selecciona otra opcIón mientras ,e está imprimiendo la aYUd.1en
pantalla, puede que Sebloquee el sistema

Cerrar. Seleccionar este botón P"'" eerrar el SIstema de ayuda en p8lltallo y volver al
entorno de trabajo,

Teclas de desplazamiento

Ensayos: proporciona acceso a todos los documentos de instruociones de uso de los
ensayos.

Para desplazarse entre el sistema de ayuda en pantalla y el entorno de trabajo, realtzar este
procedlmtentO:

Biblioteea propocciona acceso a dc>cumentos de referencia, ineluida la Guia de
e'p""ifirnelon'.,tk i" ;merfa:y lainfonnacion del. vorslón del sistema y del
software,

L Pulsar la tecla fI en el teclado,

2. Seleccionar la flecha ízquieTtla para despla:mrse a la página antenor

Seleccionar la flecba deTecba para desplazarse a la página siguionte,

4. Sdeccionar Registros,

Se obril1Í la ventana Registro<.

"

Usar este procedimiento paTa oxportar reglstros:

L Asegurarse de que el sistema esté en estado LiSIO.

2. En l. esmclón de trabajo, seleccionnr el icono de la ayuda en pantalla

3. Seleccionar Resolución de problemas.

5. Seleccionor cl tipo de fichero de registro que se ,'a a expon.tr entre lo, siguientes

Diulo (".109)- El ficbem do registro diario, Este orcbivo con,iene todos los
mensaje, de eventos que aparecen en la "entana de mensajes de eventos Los
mensajes de más de 30 di"" se mueven. una subcarpeta que corresponde a ese
me;, por ejemplo, aaaa-rnm-ddJog (aaaa representa el 3110,mm representad mes
y <Idrepresenta el dial.

Serie lO.trwl_ Este fichero de registro contiene la <:omunicaci6n serie entre el
ordellildor y el """'izarlor. l.Q<;nombres de ficheros tienen el patrón
SERx:cco:.trw, Los números son consecutivos, comenzando por el 00000.

Exporlación de registros

.& PRECAUCION
No exportar los resnltados o los registros nJlonttas el sistema está en proceso Si se
exportllIl resultados ° reglStros cuando el sistema está en procoso, puedo que se bloquee el
oofi,,= do! sistema, Asegurarse de que el sistema esté en ostado Listo antes de exponar
resultados o Tegistros.

0""00324_0'. R.-. B

Pnla encontrar información sobre un tema en el Sistema de ayuda en pantalla, real17.areste
p",ocdimienro

"

Cado ven'o"o de la ayuda en pantalla contiene botones de función on la parte derecha de la
pantalla.

Mantellunientn

Diagnóstico

ConfiguraciÓII

3. Seleccwn ••. un tema en el campo Contenido,

BloquearlDesbloquear _ Bloquoa la ayuda en pantalla en una página específico, La
'gina actual do la ayuda en panmllo petmallece activa ineloso si se elerra la ayuda en

pa lo,

2. Seleccionar un botón,

Por ejemplo, si ,e seleeelona Ayuda en p8lllalla se puede e1egiTcualquiera de los
Oo'one, siguiontes:

Entorno de trabajo

Stslema

Re,ullados

Dcfirnelón

1. Seleccwnar una ficha de seccion, por ejemplo, "'yuda en pantalla.

Botones de función
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Barra de estado

Retirada de un lápiz de memoria

"

La Vctllana Desechos mdlca cuándo es necosllfio V!lCiarel contrnedllT de dcsechos
sólido, Oel contenedor de desechos liq~id",. EsI. ven!anacontiene Iamb"in un botón
que pe,mite ,ndiC8r que lo, dc.,,,,,hos sóhdos se han vaciado,

La pantalla MantenimIento proporciona accc.so al prugnona de manteoimienlO y al
fichero de manlenimien,o que contiene las actividades antenores.

La venmna Temperalur"" y voltaje, pcrmite supen-isarlalemperalUTay el voltaje de
los componenles del sislema.

La venlanll ESlabilidad del reactivo y de In calibración proporciona información som-c
los reactivo' primario, y aux,liares que han sobrepasado la estobilidad en el sistema, y
dat05 acerc<, del nÍlmero de 101e,el número de pruebas disponibles, la posición y el
estado de cadUCIdad de la, calibraciones de lo, ensayos del sistema (las ealibraclones
caducan a las 24 horas).

La, pantallas y las vemanas $OLItilizanpara reah""T tareas y revisar la informac'ó", l.as
pantallas y "enlana., están diseñadas de fonna que lengan una e,trUC!UTacomim.

Cada pantalla O ,'enlono tiene un t,tulo en la esquina supenor lZquterda.

Pantaffas y ventanas

La "enUlll" Suministros indIca cuá"do es necesario rellenar un suministro
dctcnmnado ESla veotana contiene tambi6J nn bolón qucpcrmilc reinieiard
cargador de cubetas.

La barra de estado", enCnen!tll en la parte infcnor del entorno de trabajo y proporciona
acceso a todos los estados importantes del SIstema, Los botones de eSlado cambion de
color paro indicar el eslado actual del ",sle",a. En la lista ,iguienle$O describon 105
botone, de estado de izquierdo a derecha.

La ventona Fichero de eVCTlto,muestra 1002 eventos más recientes Para acceder a la
panlalla Flchero de eventos, seleccionar el bolón Fichero de eventos.

La venlana Esca..,z de reactivo proporciona infOtrnación básica sobre el'oventalio de
reaclivos.

Para retirar un lápiz de memo"a del siSlema COnseguridad, realizar esle procedimiento:

l. En el entorno de ttabajo, seleccionar Ayuda.

2. Seleccionar la ficha Resolución de problemas.

3. Selecciona' Expulsar lipiz de memoria.

4. Seleccionar Cerrar.

"""00324-01, Rov BOMD032HI1, Rov, B

Melias (•.Irwl- Esle fichero de re,¡istro contiene mensaje, de segU1miento creados
por inslrucc'Q1,e, específicos introo~cida, por lo, programadores de sofu<'are con
fines de prueba, y depuración. Lo, nombTes de ficheros tienen el patrón
MELIASxxxxx,trw. Los números son consecutivos, comenz.ando porcl 00000

LIS ('.Ir",) . Esle fichero de registro conliene la comunicación de 0110y b"Jo lUvel
entre el ordenador y el LIS La li'l' de fichero, conliene lllnlo los lipo' de fichero
r (pro'<:>colode registro) como b (prolocolo de byte,) LosnombTcsde ficheros
lienen los patrones CiRxxxxx lrCy CiBxxxxx.tre. En amhoo casos, l. i es un
digi,o dCTltrodel rango de 2 a 4 que ind,ca el puerto de comunicaciim
",Ieccionado, !.<>snúmeros xxxxx son con",cuti,'os. comCTl,,,,,,do por el OQOOO.

6. Seleccionar un rango. Indica el Tango de registros que se va • exportar, pOl' ejemplo,
"último, 30 di",," Los botones de desplazamiento so pueden u""'pan desplazarse
enITe los meses de la S1g~ienle monera,

< - Mes anlerior

~ - Mes sigulOnte

7, Seleccionar un fichero de la lisla. Enurncrn 1", nombTes de los ficheros, el inicio
(fech. de creación del fichero) y el fin (illnma opelllción de e<eriturn en el fichero).

Par. seleccionar varios ficheros. pulsar la l"da ClrI del leclado mientras '"
seleccionan los ficheros,

Seleccionar el bOlón Ver para ver el arc!Uvo $Olecc'onado. Sólo", puede ver un
fichero •• da voz. Tooo.los usnarios pueden ver los ficheros del LIS. Es neoesario
tener dcrcchos de acceso de SPV Osnperiores pua poder ver otros fich..-o,
d'srinlos de los d,,1 US,

Seleccionar el bolón Cancelar pellI e""celar la operación y volver a la nena
Re,olución de problemas.

S. SeleccIonar Exportar.

Se abre la "enlana Exportar registro,.

9 Seleccionar el medio de a!macenarniont(l. Existe la op<,ón de exportar los ficheros a
un en o a un lápiz de memoria,

Seleccionar um. unidad disponib1cpan c11:ipiz de memona en la lista. Ei sistema
selecciona autománeamenle l. opción con la letra de unidad más alta.

La cantidad de memoria disponible para la unidad ..,leeelOnada aparece en el campo
Espacio disponible.

lO. Seleccionar COrTec!o para comcnz.ar la opcración de export:leión del fichero

S"I"CClonar CanC<l!er para cancelar la operación y ,'olver .Ia ventana ReglS!TOS,
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Las labias de mformaciim muestran resultados, definicione., ellt\lllltenimlemo y otros
registros. Estas labias se utilium en muchas pantallas y ventana,.

Los Tegi,tros se pueden orden", ,elcceionando los encabezados de columna de la tabla
y el campo Buscar permite loc.lizaT T&gistrosespeclficos.

Los botones de de,plazarniento sim.do, a l. derocha do las tablas de inform.clón
permit.n desplazar l. pantalla hacia ..-ribo.o hacia abajo Es po"ble despl= por
",gimo, por pAgina, al princip10 o al final de la Mbla

Una casilla de verific,clón "tuada a la derecha de la t.bl. de inform.ción permite
sekociOllar varios registros,

Los botones que apa""",n en la parte infetlOr de las pantallas y vontanas llevan a cabo
acciOllos o abren ventanas relacionadas.

Apertura y cierre de las ventanas

Para realizar funciones del ,istema y .coodo, a la informaCIón, se pueden abnr y eemrr
ventanas según soa noco',,;o.

Para abrir una pantalla de tarea' desde el enlomo do !Tabajo, ",lecciOllar un botÓll de,=
Para abrir una v.nlana de esrado desde el enlomo de trabajo, seleccionar un botÓll de
esllldo,

Para cerrar nna pan,",I. o una ,enlano, ,eleccioo.r los bo'""es Corra<, Aceptar.
Cancelar o Correcto,

SI prooode., .c puede SeleOClOnarel botÓll do puntos 'u'pensivos ( ..) para .briT una
ventana Sdcccionar cn,ayo o SeleccionaT diluoión.

No se puede trab"1.r acnvamon'e ~.,.varias pantallas o ventanas a la vez- Para inleractuar
con una pantalla o ventana oue"", es neoesario cerrar primero la pantalla o ventana activa.

NOTA: Sc puede acceder a las ventanas de estado y a las pantallas de la ayuda en pantalla
en cualquier momenlo.

Elementos de la ventana

Los dementas d. la ventana permilen realizar selecciones y tr.b.jar en las distintas
venlanas,

Las tabla. pemuten revi,,,, infOrmllciÓlly selecCIOnar "'g,iS1rOS,

Las listas de,plegables penniten ",Iecclon.r ope,ones de men ••.

campos de datos permlten introducir o mostrar infoml3CiÓll

0Il6D012.~t. Rev, e

Secuencia de la prueba
En esla ",ccióll se exphca l. secuencm de las prnebas medianle la doscripción de (l) los
paso, que,", deben dar par. asegurarse de que los summlStro, nere""-"os estén cargados y
(2) el recorrido de una cubeta a través del.isrem., L. reacción qulmiolnrmniseente
oomplela '"' lleva. cabo en l. cubeta pequeño.

Antes de cmn=, asogurar-se do q~e el sisletrul esré en estado LisIo. Asegurar,e de que
lodos los suministros eslén cargados en el sistema:

1. Cargar las cubelas en el área de carga de cubetas.

2 Cargar las puntas en las 2 ;\Tea, de punta •.

3, Verifioar qnc los cartucho. de ,"activos prirnanos y auxiliarcs eslén cargados,

4, Verificar que hay. suf'eiente agua DI y soludón de lavado I para el funciOllarnienlo
diario.

5. Verificar que el cOlltencdor de desechos sóildo, situado debajo del conlJ"lffirnentO de
mueslms eSlé vacío, .

6. Revisar el contenedor de desechos liquido, y vaciarlo si es nece,ano.

7. Verificar que los reactivos áCido y base del compartimenlo sit~ado en la parte
l7.quleroa del sistema C01llengan ,uficieule reactivo para las prnebas.

8, Cargar las muestras en los eamle, &1 cmnpartimento de muestras =gurándose de
hacerlo con un movLmien'o oonstanle, oontinno y uuifonne para que el lector láser del
.i'lema pueda leer los CódlgOSde harras de los muestras,

9. El LIS envta una con,ulta al ,,,tem. sobro ,ma prticiÓll de lrabajo.

Si no hay ningún liS eoneotado al ,islema, se debe introducir una p<:tición de trabajO
de fonna manual

lO. En el entorna de IrabaJo, seleccLonar I"icio.

El recorrido de una cubeta dUTarlleel análisis es el siguiente.

El sistrnla transfiere la, cubelas al cargador do eu\><:las,que las coloca correctamenle
IIltes de que pasen al anillo de incubación.

2 El cargador d. cubetas coloca las eubetas en el O11i110de incnbacLón, una cadena
circular y aislada, que se manliene a una lemperarnra do 37"C (98.6°F) El anillo de
incubaciÓll desplaza las cubelas hacia dolante en inlel"\'alos de 20 segundos,

3. La .guJa de muestras toma una punla para muestras para inici", la secuencia de la

~,""
4. La agnJa a'Pua la mue,lra siluada en el cmnpaffimenlO de mu~, \<'la dispensa en

un. cnbola del an,llo de i"cnbaciÓfi, '-lill

"
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El anillo de incubación lleva la cuheta del área de la aguja de mueslra, al área de la
aguja de reactivo'.

6. La aguja de ",,,,,tivo' a'Pira 10' reaclivos primanos O auxih= de los cartuchos del
com¡=timentodc reaclivo< y los di'pensa en la cubeta del anillo de Incuh""ión.

La estación de lavado enjuaga la aguja con agua destilada de,pués de cada aspiración
de re""livo.

7. La muestra del paciente y 1.,. rcacli\'os necesario' <e dispensan en la cubeta en el
mom""lo adecuado, según el protocolo del ensayo, Existen \'arios prolocolo, de
1l\CUbaCLÓny dispensación de reacti\'o, p= obtener 1", re,ullados más fiahles

8 Despuésde añadir e incubll! 1", reacnvoS, la mueslra oc scporay se lava'

a El anillo de incubación mueve la cubeta hasta la estaci6n de lavado,

b, Las partículas magnéticas ,e concentran en un lado de la cubeta debido a los
imane< "olocados a lo largo del anillo de ,"cubac,6n.

c. 1.,,-,aguj,,-, dc a<piraci6n extraen liquido de la cubeta,

d. La estaci6n de lavado dJspen •• solución de lavedo 1en la cubela pare lavar las
particulas magnélicas,

Si es necesario, el ,i'lema ne"e a cabo venas la\'ados y aspimeiones cons«un\'o •.

9, El aml10 de incubación muevc la eubela ha'la la aguja de ácido, que dispensa reactivo
ácido a la cubeta.

lO. El anillo de incubación mne\'e la cubela al elevador, que levanta la cubeta dcsde el
anillo de incubaci6u basta ellumin6melro,

Tecnología
La qu,m.oluminiscencie es uTL'lreacción química que emite energía en furma de lu,'-J,
CLUIlldo•• usa en combinaci6n con la tecnología de illJllunoensayo, la luz prodncída pOTla
re""ción indica la canlidad de analito que contiene la muestra Las reacciones de
qu'miolumimscencía directa miden direcfamente la magia lumínica sin la necesidad de
pasos ad'c'onales ni moléculas de amplificación6. Los ensayo' de ADVIA Cenlaur CP
emplean é'ter de aoridiuio (AE) como marcador quimlOhulIUIlSCeme, puesto que el AE no
nc<:e,ita que •• añada un catalizador ni un <u,lralo'.

Quimiofumíniscencia directa
La qu,miol"mimscencia directa con AE se automanza con lacilidad y proporciona muchas
\'enlajas, como largaduraoión del reaelivo, tiempo de reacción rápído y senSlb,lidad del
ensayo, Los ensayo< de ADVIA Cenlaur CP 11<""la fonnadimenlo del AE. ya que su
estahilidad permite un amplio periodo de conservación del reactivo6.8.

11. La cubeta entra en el luminótnclrlJ, donde se produce y se mide la feaCe'Ón
quimioluminLscente. Rlluminámcrro tiene !re< parte, un tubo folomultiplicador
(PMT) Con e1eclrÓnica de recuento de fotones. una aguja de base y una aguja de
desechos

a La ag"Ja de base dispensa el reactlvo base en la cubeta.

b Sc produce le reacción q"imioiuminiscellle.

c. El PMT mide la luz emitida en unidade, relativas de luz (RLU)

d. La "lación de trabajo procesa los datos del PMT Yconviertc las RLU en
,esultados, A continuación, el <i,tcrna envía lo' resultado' a un LIS o a una
impresora.

e. L•• guja de desecho. aspira el líquido de desecho de la cubeta

12, La cubela eae al contenedor de desechos s6l1dos,

d,da que las cubetas salen del ",cillo de inculmcián, el sislema añade más cubetas al
mism

0""00"4-<11, R•• B
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En los ensayos de ADV1A CentaLlr CP, el AE se oxida con agua ox,genoda y lo em;sio" de
luz se potene,aal máximo cambi""doel medio de ácido a base. La ox,dación del AE se
produce con rapidez; la crn;,ión pico de luz.e produce en un segundo. Eltiempo rápido de
reacción y el ruido de fondo muy bajo hacen que la qUlmiolumini,ccncia directa COnAE
resulte más rápida que los métodos de RIA o EIA 6.3

"]~.
~.

I
400,000 ,
<00,00

A • • , • , • , .--,
'" = ,.. oo. ~ ,-,,

A Inlen••dad de lo '''''
B Segufldos
1 ~.ler de a<:O<lirl,o
2 Otro. método.

La molécul. de AE es muebo más pequciia que la molecula de fo,Calasa alcalina empleada
en lo, ensayos EIA. Este menO' tamallo di,m;nuye el bloquco dc los sitios de unión )
aument.el grado de d,fusión, asi como la ,en,ibilidad del ensayo"o~:

Fostalasa .leal,n. (MW6!l000)
AE(MW.61)

Principios de unión de fos anticuerpos
L.o,; aotiCUClpOSson proteioa, prodneidas por 01sistema inmunitario en ""pno"", a 00
antigono, Los aoticuerpos soo idealos para su uso en los imnunoonsayos, ya que pueden
producirse anticuerpos que ,e un"" a antigena< específicos. En lo' ínmunoensayos, el
antígeno es el anaIilo que se mide

1 Antígeno
2 Sil..,de un,oo
3 Ant''''''.rpo

El AE puede noirse de forma eov.lonlo, un auheuer¡><>sin alterar su capacidad para unirse
a un antigeno. Para medir Unantígeno, mucbos ensayo. de ADVIA eentaur CP emplean
anticuerpos unidos de forma covalente a AE,

Partículas paramagnéticas y separacíón magnética
La, particulas paramagnéticas (PMP) son cristales de óxido de h,erro que son .traídos J>OT
Uncampo magnétlco7. Elllos on'flyosde ADVIA Centaur er, las PMP recubiertas de
anticuerpo o antigeno se denonuna" fase solida 7. Las PMP rocubíOfl'S proporcionan
aproximadamente 50 veces el area de 'uperficie reaetiva de los rubos o cuentas
recubiertoé

0""00:124-01,_ B 086DG12<.Gl, Rev. B
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Durante la incubación, las PMP recublortas que se rnCurntrlln en la cubota S" uncn al
anricuorpo O anrigeno dialUl.Cuando SOe"J'Clncuna cubota a un campo magnético, 1,,-,
PMP unida_ al anlígrno O al antleUer¡><>son atraidas hacia los imanes. MiCrltras los ,manc,
mantienen las PMP eu su ,i!lo, la mue<lI1ly reactivo no unidos a las PMP recubiertas se
eliminan en el lavado.

Formato sándwich

Los fOl1l1atossándwich usan anticuerpo marcado con AE CrIel reacti,o lite.

Se a~ade a la muestra reactivo lite, que conOene anticuelpO marc!ldo con AE El
anticuorpo marcado con AE se une al antígeno especifico del anallto de la muestra,

3 Ant;gono éspocifioo dot .nalito en t. mueslra
~ Olro. anUgeno.

1 ~oter de acndlnlO
2 Anticuorpo

1 Complejo de PMP-Anticu<>rp<>-Anli~.n<>-Mt;C"orpo--AE

Se a~ade fase sólida que contione PMP recubierta< con anticuerpo especjfieo del ant;geno
de la muestra, L. cubeta se incuba. 37"C(98,6"F) Las PMP se unen a los antígenos que
están unidos al anticuerpo marcado con AE

OllllOO:l2W1,Rev B0660032'.01, R"" B
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fOTmatOsándwich

1 PMP
2 Anticuerpo

fOl1l1atocompetitivo

formato de caprura-<!e anticuerpos

El ,i,wma ADVlA Cenlau, CP mtde dJrect.mente la cantidad de luz que emite la Tcacción
de qUlmiolumini,ccncia Los ensayos de ADVIA CentaurCPuti1Jzan AEcomo marc!ldor
eIl el reactivo liley PMP como f= sólida El sistema usa varios formatos para detecta,
anrigCTlosy anticuerpo. Para obtener más infofTllilCiórlsobre los fOl1l1atosy pnnc,plO' do
reaoe'ones para en",yos especillcos, y las oaractensl1cas de rendimiento de los e"sayos,
como la precisión y la exactitud. consultar la ~ección Ensayo del ,istema de ayuda en
pantalla.

El sistema ADVIA Centaur CP aplica los principios de unión del inmunoell"'}'O de los
anncuerpos. n<ando varios formatos'

Formato de reacción del ensayo
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La cubela se exponc a uu camro magnético. que atrae las PMP bacia los ÍlnlIllea, Mientras
los imanes sostienen en su sitio ias PMP, se eiLlninan la muestmy d rnaClivo no unidos a
1•., PMP. Ahora, la cubeta contiene AE unido al anligeno, unido a su veza las PMP
mediante el antlC\lerpo.

Fonnato competitivo

L<1sformatos compeli{lvOS son:

Antígeno marcado con AE en d rnacl1vo lite

Anticuerpo marcado con AE en el Teactivo Ute

Ant1g&no marcado con AE

--, S<: ailade a la muestra el reactivo lile, que contie"e el antígeno marcado con AE, y la fase
sólida, q~e conllene 1", PMP marcadas con anlicoe,po, La cubeta se iucuba a 37"C
(98,6"F). El anligeno marcado con AE compite con el anligeno especifico del analito de la
m~eSlra por el número limitado de ,ilí", de unión del anticuerpo umdo a las PMP.

Si .n la mueslra hay más antígeno especifico del aualilo, se une monOSantigenn marcado
con AE, Obi,n, si eu la muesrrabay menos antigenoespecifico del analito, se unemás
antígeno marcado con AE.

limones
2 Co"...,l"jode PMP-Antloo..-po-Antigeno>-Antlcoerp<l.AE
3 Cul>eta

Se añaden los reaclivos ácido y base pora iniciar ia rcaocí6u de quimiolumioi=ncia, La
enusión de luz se mide en unidades relativas de luz (RLU), Cuanrln ,eha cuantificadn la
luz prodncida p01'la oXldaclón del AE, el Slsterna calcula la conceulraci6n del antígenu.

En un formato ,ándwich, la concenrraci6n de anligenu específico del """lito de la muestra
es dlrccramenle prororcional. ia emisión de 1\J1.en Rl.lJ. Si hay en la muestra más
molécula., de anlíge\lo especificas del anabto, ha}' más AE pr",ente y l. emisión de luz es
mayor,

1 Anticue<pO
2 PMP

J Antige"" esp,cirloo del "".'Ito en la muestra
4 Antígeno marcado ""n AE

Ol\6OOl2Ht,Rev.S 086D0324.01, R.-.. B
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La eubctll se expone a un campo magnético, que atrae a las PMP hacia lo, im.m,'.
MirntnlS lo, !manes sostienen en ,n sino las PMP, se elimin"n l. muestra y el reactivo no
unidos. las PMP. La cubeta contieoe ahora el antígeno e'pec!fico del anali<o de l. mueslra
y el "otigeno marcado con AE unido a las PMP por el antíeueJ}lO

En un en,ayo competitivo con antígeno marcado con AE, la concentraoión de antlgeno en
la mue,-tra eS inversamente proporCiOnal a la emisión de luz en RUJ

.\
A EmISiónde tuz (RLU)
B C""~n',,,ci6n<lo20"'ilo

Ant[cue¡po marcado con AE

"

Anliwerpo marcado con AE
An'lgono morcado con PMP
Anlígeno o.poocifico<lo'.n.lito en '" mue.lr'a

Se añade a la muestra el reaen"o lite. que contiene el anticuerpo marcado con AE, y la fa""
,ólida, que ',,'"tiene las PMP marcadas con antígeno. Lacubela se incuba a37"C
(98,6"F). El antigrno unido alas PMP compite couelantígeno específico del analitode la
muestra por el nlimcro limitado ck:sitios de unión dellll1ncu"'P" marcad" con AE.

Si en la muestra hay más ""tigeno e'I"'oifico del analito, ,e une menos antígrno marcado
con PMP. O bien, si en la muestra hay menos antígono específico del ""altlO, se une mas
""tígeno marcado coo PMP.

1 'fTIllne,
2 Compleju de PMP-AnUOJerpo-Antlgeoo
3 Comploju d. PMP-Anll<:uerpo-Mtigeno-AE
4 Cubeta

Si la muestra tiene una coocel\lración alta de antlgcno específico del ""ali'o, la mayoría de
los <ilio, de unión del '",icuerpo e,tán unido, al antígeno de la mnestl1l, Ilay pocos SitiOS
"nldo<al ""tígrno marcado con AE, El re,ultado e. una lectura i"fenor de RLlJ de la
oXldación del AE.

"

Se añaden los ",acovo, :icído y base para in'etar la reacción <k quimiolumini,cencia. La
emi,ión de luz se mide en RLU Una vez euanllficada la luz prodneida por [a oxidación
del AE, el .istema calcula la concentración del analito.

Si la muestra ticne nna concontración baja de antígeno especifico del aualao, la mayotía
de los sttios de unión del anticnapo e'tán unidos al antigcnomarcado 00"' AE. El
""ultado es una lectura el",'nda de RLU de la oxidación del AE.
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La cubeta se oxpone a un campo magoético, que atr.c a las PMP hacla los imane,
Mienlras los imane, manl,enen las PMP on 'u sitio, l. mu=quc contiene el antígeno
espocjfico del an"lito y 01reactivo no umdo a PMP se olimina por l<I\'ado. Ahora, la cubela
c<mtieno antígeno marcado con PMP unido al AE por el anticuerpo.

li~----,
, ,

,

En un ensayo competilivo con anticuerpo marcado con AE. la concentración de analito en
la muestnl es in,ersamenle proporcional a la emisión de luz en RLU.

•
A Em,.;ónde lu, {RLU)
B Concent,,,,,,ón de .nal,lo

Formato de captura de anticuerpos

Iman ••
Comploiode PMP-Antigono-Anlí",erpo-AE
"0_

Se ailaden los reactivos acido y baso para iniciar la reacción de quimioluminiscencia. La
emi,ión do luz se mide en RLU. Cuando ya 'o ha cuanlificado la luz proouoidapor la
oxidación dol AE, el sistema oalcul.la eOIlc<:ntraclóndd analito

El formato de caplura de anticuerpos se "sa cuando la <ustancia que se ,'a a medir en ia
muostra es un arllicuerpo El ensayo usa un "",-clivo que conliene un anticuerpo adicional
dirigide ospecíficamento contra el anncuorpo de la muestra,

Los fOfTl1atosde captora de anticuelpOS se caracterizan nonualmenlo por 2 CielOSde
incubación y de iavado. El objotivo de la primera iooubaciÓII y dol prioler lavado es
eliminar 01exoeso de s"stanoias quo interfieren en la muestra El objetivo do la segunda
incubación y del segunde lavado e. medir el anhouerpo de la muestra

1 An"ouerpo ",,¡>-IgMhum.n. unlde. PMP
2 An"oue<p<l10Mhumana en la mlre,t,.

Lo, en,"Yos de captura de anncuerpos pueden dOlecrar anticuerpos [gG o IgM e'pedficos
en mnema, de pndenles El ejemplo ,iguienle e, un enSll)'o de capl~ra de anticuerpo que
detecta anticuerpos JgM humana en ~na muestra do paeicr:tlo.

So aliade a la muosrra la fase sólida, que contleno anticuerpos anh-lgM humana umdo a
PMP. Lacubeta se Inouba a 37"C (9S,6°F). Ellllllicuerpo 1¡:Mde la muestrll se ~ne al
anticuerpo anli_lgJ\l human. ~nidea PMP.

0S6D1l3l<-01, Re., B

Si la mue,tra riene una coucentraclón alta de antigeno espedfico del analilo, la mayoria de
lo, silios de unión del anticuerpo están unido, al antígeno de la muostnl y hay pocos <ilio,
unido, al antlgeno maroado con PMP, El resultado os una ioo!lml m';' bajade RLU do la
oxidadón del Al:.

Slla muestra tiene una conc<:utraclÓIIbaja de antigeno e'pecifico dol aRaliro, la mayOOa
de los sitios do unión del ""licuerpo =.in unidos al anlígeno marcMo con PMP El
re'ultado C<una Icctumdov.da do RLU de la oxidación del AE.

OSODll,,,<-o',Rev,B
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La cubela se expone a un campo magnético., que .trae. las PMP haeialos lm..,es.
Mientras los imane, sOSlienen en su sino 1"" PMP, ,e eliminan l. muestt.y el reactivo "O
unidos a IllSPMP. L. cubeta contiene Mora 1", antieuerpo' IgM de l. muestra, capturados
por los anncuerpos anti_lgM humana unidos a las PMP,

De lluevo se expoue l.cubeta a un campo m"b",érioo, que atrae las PMP hacia los imanes.
Mientras los unanes manlieuell en su sitio las PMP, el ",activo no unido a los PMP se
elimina pot lavado. La cubeta cOlltlene Mom el antígeno mareado con AE lJIIido al
anricnapo IgM de la muo'tra, que oSlillJIlido al antiou<t"pOantl-Ig!vl humana, unido a

""'.

'1 -,

1 Imnn••
2 Co""leJo de PMP-AJ1ticuerp<>.tlti_lgM-lgM
3 Cube!a

Se añade a la cubeta el reactivo lite, que contiene antig<uo marcado COnAE, y se incuba a
37"C (9S,6°F). En lamue.tr •• el antígeno marcadoconAE solJIleal anticuerpo 19M de la
muestra,

, Iman••
2 ComplejO de PMP~n1lcuerpo aml-lgM-lgM-Atltigeno mateado con AE
3 Cube••

Se añaden lo, T&aclÍvo; ácido y ba,e para iniciar la reacción de qu;rnioluminiscenc",_ La
omi"ón do luz se mido C1lRLU. Cuando ya se ha cuantificado la luz producida por la
oXldac,6n del AE, el sistema calcula lac<mc<:ntración del """lilO,

.~., !

" --,, ,

006D032'.01, R"", B
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En este ejemplo de ensayo de caprnra de anticuClpo<, la concentraci6n de la muestra es
directamente proporcional a la emisiÓTlde luz. Si hay en la mueslra mII<anlicuerpo' 19M,

, habrá más AE presente y, por lo lanto, lacmisiÓTl ck luz será m"Y0L,/
A Emisi6nde luz (RlU)
B Conce<ll"'ClO"do an.I,1o
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3 Calibracióny control de calidad

Visión general de la calibración
El sis!ellla ADVIA Conl~r CP usa una curva maestra y una calibraci6n a dos puntos,
realizada por el usuario. para cabbra!" los ensayos cuolilarivo, y cuantilativo,. La Curva
maestra y el mélodo de la ca~braci6n a do. puntos ehminan la neceSIdad de medir una
curva ostándar completa o ck incluir una callbracióu cad. \'eZ que se re.hZll un ens.yo, La
excepción es el ensayo T-nplake, que utiliza un solo punlo dc calibración

Desarrollo de fa curva maestra
Siemens ha introducido lacuna maostra como parte del proceso de fabricaci6n decada
nlimero de 100edisll"to para cada ensayo, Las curvas eslandares complelas 50 reali,,,,, por
"limeros de 101e,m,diendo la resp"esla en RLU paradí,li"to, niveles de concentración.
Las concelllrac,onos estandares y las RLU corrogidas dofinen la forma de l. curva para
cada "ÚInOrOde lote de en,ayo e" particular.

Siemen, lISa reaclivos de unlole especffico para generar una Cun'a maestra realizando d
ensayo basandose en estandares do COJ1cenlr""ione, variablos en distintos ,,,temas dnrante
varios días. La Curva estándar resultanle dcternlln. la relación entre lo, niveles de analito
definidos) las RLU. Est'"' concentracIones y RLU '" convierten en l. curva maestra
específica dellotey se suministran como códigos de barras en la larjo!a de cun-a rtta<:slra.

La curvo maestra de un ensayo cOIllpelitivo riene una p011dic"Iltencgati\'a, lo quo indica
que la coucenlración de anolito o, invorsarnonte proporcional a la om"ión de luz en RLU,

A E"",i6n ~e Ju, IRLU)
B Concem"'Clon de anal;'o

",,"0032<."'. ReY.8
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Al igual que eIl ío, ensayo, cuanrítativos, el enS3J'o se calibra usando 2 calilrradores de
\ alorc, conoc,dos pordupltcado Si los oalibrador •• cumplen los criterio.< de vahdez
definidos, las RLU del calibTador se comparan con la eur"a maestra y se dete-muno una
fórmula especiliea para el sislema Cuando se anali."," rrmestms de paciemes o de control
de caiidad, la, RLU leid •• por el SlStetllllse OjUstlUlmedilUlle la fórrnnla dcn"od. a parttr
de los 2 calibradores conocidos. La, RLU de las muestros se compan!n con la curvo de
eohbración y se delermina el "alor de índice llSOCiodoa los RLU; por ejemplo

Si el ",,10' de indice es mayor o igual a 1,0, larnnc,tra •• inlerpreta como reacliva 01
anticuerpo o lUlalito analizado

Si el valor de indice es menol'que 1,0, la muestra se inlerpreta como no re.eUva al
anticner-po o lUIalito anal".ado,

NOTA: Consultar 1•• mstrlleelones de uso especificas del mélodo pan!la interpretación de
resultados del mélodo.

A Frecuencia
8 Indico

e No ""Olivo
o Punlo limite
E Roaellvo

U"a curva maestra que oonteIlga do ó a !Oestándare. está basada en la RLU tdativa"¡
punto límile, El punto limilo o el ,'aIOTde índice se representa CUTnoun ni"el especifico en
esta curva mae,tra.

••

ORIGINAL
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A Emisión de luz lRLU)
El Concentra",ón de .""Iito

Cuando las mucsrra, de pacientes O1", muestras de control de colidod se analizan usando
un ensayo cuanUlativo, el valor de RLU ajustado se empareja con la concentración de
analilO correspondiente utilizando la CUT"amaestra,

Lo, ensayos cuahlativos tienen un punto límile que permanece con,tanle para cada
número de 10le de reacU\'os. ESle punto límite se establece dnranto el desarrollo del
produclo y e,lá basado cn exlensos estudios de población uocti vidad de anticncrpos O
concenlración de analito a,ociada al punlo límite tiene asignado U" valor de ínruce do 1,0
Jl3I'l1a mayoría de 1", cn",~o,

NOTA: Ver las insl",cciones de uso del mélodo pan! obten.,- los valoTes de PU"1Olimile
as'S""dos Jl3I'l el método,

Para reducir al mínimo la ,-ariabilidad do mstrurnenro a '"sl",mento. y la ,'ariabilidad
debida a los /actores ambientales y a la edad de los reaclivo" debe realizarse una
calibracl('m a dos puntos a intervalos regulares. El inlervalo do calibración os especifico
para cada ensayo. Consultar la secoión Ensayo, dc ayuda en panlalla p.ra obtener
,"formación sobre los inlmalo, de cahbracián especificos pafa coda ensayo.

Pan! realizar una calibraCIón a dos PU"IOS,se procesan réplícas de 2 calibTadOTcsde
nlore, conOCldos, Si los calibradores cumplen 10' criterios de validoz definidos, el
sistema compara las RLU medios de cada ealibradoT con laclllVa ma""a y delermino una
fórmula especJficopara el sislema El sisloma ajuslaentonces las RLU observodos ola
Curva maestra de acucrdo con esta fórmulo,

RW oJ"<io4a, • RfH o/>,.,.""da, x p'.m<Ok' d'Jimoo ~ '""',"""00 d'fimJa

\\

1.1curva maestra para U" ensayo lipo simdwioh tiene unapendi""te positiva. lo que indica
que la co"ce"traciÓtl de analito es directamente ¡>Toporcional a la cmi.,ió" de lu._en RLU.

')
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Calibración del suero de referencia para T Uptake

El ensayo T Uptake de ADVIA Centaur CP proporciona una medida indmx:ta del número
de SItios de unión desocupados en protelnas de unión a tiroxinas en una muestr •. En este
ensayo existe una Telación directa entre las RLU detectada.< por el sistetllil Yel número de
,irio, de unión dlSpomble. en 1•• proteinas de nnión a tiroxmas, Esto da eomo resulLldo
un. TazOOde T Uptake más alta cuando hay meno<;sirios de unión hbfes, y nna raz6n más
baja cuando hay más oitio, de unión libre.

La tarjct. de curva 'Mema d. T Uptake proporciona sólo el número de lot. y l. fecha de
caducidad de lo. TCaCriV'"del en,ayo. Para el ensayo T Uptakc nO se neceSIta un. curva
macstra ya que es una r""ón de prueba, El ensay" T Uptake compara los resultado,
obtenidos de la mue,tra del pociente y del control con un suero de referencia eunroidoo de
resultado conoe,do, comO d CalibradOf A. El ensayo T Uptak. de ADV1A Centaur CP usa
el CalibradOT A bajo de la forma siguiente,

RoZ". J, T ripia,,' = (RLU J, """"roJ,,, I RLU .u~""",da,) ,¡OC"" ,b~ero "" "¡,,,,'áa

La pendiente es un. companidóu entre las RLU de 1<><calibradores alto y bajo y la
cun'a maestra,

la razón es una con'poración .ntre las RLU de 100calJbradores alto y bajo,

Las desviaciones son una medida de cómo se ajustan las RLU de 1", calibradores alto
y bajo a la curva maestra

El CV es lapredsión de las réplicas del calibrador basadas en las RLU.

El CV nceptable es el CV máximo que es aceptabk ¡>aTauna calibración válida.

La precisión critica es el ,,,Ior que usa el sistema para determill3T si una desviación se
encuentra dema,i.do lejos conlO para exc1nirl. automáticamente,

Consnltar la s<:cción EnSllYosen la ayuda en pantalla para obtener infonnllClón sobTe el
uso de los mnS'" de o"aluaciÓl1 de la cahbraClón pani lIe,ar a cabo la """,lucion de
problemas de los eosayo,

El faerOf dd .uero de refereneia está impreso eo la tarjeta de ,alores asignado<; dd
cal,bradorpmporcionada con el Calibrador A.

Para obte"er re5Illtadoo ¡>orcelllUlllesde T Uptake, el sistema ADV1A Centaur CP requiero
un rango de referencla (normal) porco"ulOl de T Uptake, El sistema multiplica la razón de
T Uptake por el punto med,o del rango de ref..-encia porcentual de T Uptake pani obtener
resultados porcentuales de T Uptake.

CV aceptable para los calibradores alto y bajo

El coeficiente de vaflac,ón (CV) porcenmal de las réplioas de calibrador mdividuales no
debe exceder el valor aceptabk definido. Éste es el primer crilerio que el sistema
compmeb. una vcz qne se ha real17.a<!ola calibración, "

Ral-ón

Criterios de evaluación de la calibración

Por ejemplo, si el rango de refere"cia porcentnal de T Uplake c<tll definido d. 25 a 35%
(punlO medio de JO) y un. muestra tiene una razón de T Uptake de 0,82, el sistema calcula
el porcentaje de T Uptake de la siguiente manera

O,ah JO= 24,6%

El sistema devu.lve 24,6%como porcentaje de T Uplake.

La pondiente desoribe la relación entre las RLU esperadas de los datos de la curva m.estra
y las RLU dd "",librador medlda.,.

P,odre"le w (RLU "l"'roJa &Col 0110. /11(1 CSl"'mdaJe Cal bojo! I (RLlI m,dula <kCal ,,110 II.LU
,"e,Mo de Cal halo)

"

Para los en,ayos "po sándwich, la I1IZÓrIes el cociente obteIIido de la división de la
diferenoia entre los valores medios de las RLU del cahbradOT alto y bajo por el valor
medio de la RLU del calIbrador bajo.

Ha:im _ (RI (1 ,",dio de C"I olio _II.LU ••eJ;0 de CaIImJO)! II.LU ,"eJio J. Col boj<)

Par. los ensayos competitivos, la razón eS el cociente obtentdo de la diviSIón de la
diferencia entre los ,'alotes med,os d. las RLU del calibrador hajo}' alto ¡>orel ValO'
medio de la RLU del callhradOT alto.

R=>. = (RLU "",dio J, Col boja. /lI.IJ m.-Ji" & Col o'm) I RU! md,a <kCol 0110

Pendiente

••

El sistema ADVIA Cenlaur CP evalúa la calib,aclón modiarue 100valores 'fIl. se
introduc.n en la tilTjeta de curva mae.tra cuando se define Ullacurva maestra para el lole
de reacti,'os. La definición de ia curva maestra incluye las COllcemracionc< c<tlDldilTes,y
las RLU y valores diana relac;onad", usados POf el si,toma pilTaeva!uilTlos dato, de
calibración. Los valoros diana (rang"') so definen pani el CV aceptable, la rlllón, la
pendlente}' la desviación del calibrador El ",lOma determina si una calibración •• "álida
ba,lDldose en si los dat", de la misma se encuentran delltro de estos r""gos definidos y
dentro de 1", raogos observad", calclÚados por el sistema

Se pueden revisar loo criterios de evaluación de calibración en 1. pantalla ~talles de
defimoión de Curva maeslra Hay disponible la información siguiente Los detalle •••
ocon en las secdones sisuientes.

0S6003<4-01, Roy. B
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La lIustración siguiente mneSlJ. los rango. definidos y los rangos obsenlados.,

O

O, ,

,
O

--------------,

,
O,

O

,
O

,
O

Debido a que los rangos observados son específieos para cada ,iSlema, éstos son mil.,
eslJechos que lo, nrngos definidos y, ¡>Oflo tanlo, llUmenlan la calidad dc l.
monilorización de la calibracíÓJI por eneim. de los nrngos dermidos. S, una calibración se
encuentra rneta de los rangos observados pero dentro de los Tangos defimdos, el n,uario
puede aceplar l. calibración .

Cuando se usa un nuevo lote dc reactivos O un nnevo 10le de calibrndor, los rllJlgos
observado< no se aplican hasl' que se h.yan realizado cuatro calibraciones validas para la
nueva oombinaci6n de 10le de reactivos y de calibrador y se h:l}'an cstablecido los nuevos
rangos observados.

,-
1 '.-

A RLU
8 Concentración
1 Des,;aaén de Cal bajo
2 D~"ladón de Cal alto
3 Curva ma~otra

Estos volores son la med"la r<lativ.de la desviac'ón de la;¡ RLU mediasde 10<
calibradores alto y bajo de l. curva m.estra.

Desviación de los calibradores alto y bajo

mg

Rangos definidos

Los rangos definidos son los v.lore, dc Pendienle, Razón, Des' iación de Cal bajo y
OeSVlae¡Ónde Cal a1w q.e se lImooucen cn la taIjela de c.rva macstra cuando se define
una curva maeslrll para ""loJ< de reactivos El ,,,tema si<mpre osa estos valorc, para
evaluar las calibraciones, inclu,o cLIaIldoel SiSlem. proporciona los ,'al ores observados.
~bido a q.e esto, nrngo, son especifieo, para cada 10le de reactivos. lo, limiles
relativamente estrechos de 10<rang<><asegllran l. cahdad de la momtori7'¡¡Clón de la
calibración.

Rangos observados

Cuando ,e han realizado cuatro calibraciones vlilidas con una combinación d< lote de
reactivo y de calibrador, el sistema ealc"la los rangos observados para la Pendienle, la
Razón, la Desviación de cal bajo y la Desviación de cal alto. Cuando se realizan
c.llbracíones S"bsecllemos u,ando la misma combinación de lole de reactivos y de

ador, los rangos se comparan con los rango' definidos en la definición de cu""a
m""S lambién con lo, raJlgo, observ.dos delermina<!o, por el ,iSlema. Los rangos

,'Uelve" a colcular despues de cado calibrsción ",lida

"

A Rango de~nido
a Rango observado
1....( Las primora. cu.tro Cll,b«lOlO"'" vál,da. de "IUIcombinación"" lote de react,vo. y Iole

<leoolibrador.
5 El ••sta",a oolculalo. ralllJo. ob.ervado •• partirde la cuMa oolib",,,,ón valida
~ LJnacalibra",ón vj¡;da PO<G"O.., encu"""" dentro do!rango observadO,
7 LJnacalibra",oo,nvitlida pO<Gua.0 oncu"""" lue'" del ",ngo defm,"".
8 LJna<:alibraoióninvál,da pO<G"ese encuenlra tuo'" del rango observado

Afmacenamiento de calibraciones

Si el TDefpermite almacenar calibraciones, se puede "lil1zar la cam'otcri$lica Manlener
Cal para caIcnlar los resullados de control y de paciente, con LIllilcalibr.c.ón ,.,;.lida
previa. Esto reduce lo, ajustes innecesarios de una calibración a otra que pLIeden causar
tendencias o desplazmmemos ligoros.

La caraeleristica Mantener Cal depende del ensayo. Algunos ens:l}'O' no admilen esla
caracleristica, Se puede dCb~' al",acenar la informaci6" de caJibrae<ón para un ensayo
específico durllJ\le la configurac'ón del ';5Iema. Para obtcner infillITlación delallada,
caMullar Defimclón de opt'iones de ca!Jbración, pá~

006DOl.'-o" Rov B
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Cuando ,e cambia ollotc de reactlVO o de calibrador, el análiSIS vuolvc a comoOLnr con
3 nuovas oalibracioo". válidas

El ,,,tema vorifica 01CV de las réplicas

2, Si el CV dc las réplicas oxcede 01CV aceptable defutido, el sislemacomprueba si se
ba producido una desvIación.

3. 51 cl ,islemn detecta unadosviaciÓII (n'plica que da como Tesultado un CV
inacoplablo), entonces comprueba la preci"ÓI1 critica.
La precisión crilic. es un valoe dc la definición de la enrva maestra quo el SIstema usa
para determinar si una de,vlación es demasiado grando como paTa ,e,- excluida,

Si la desvIación no excede elliml1e de la procisiÓII critica, el si'lema la cxcluye y
vuelvo a """Ina< 10' criterios de calibracIón,
S, la desviación excede el ¡¡mile de la precisión crinca, el si,loma no puedo
excluir la réplica y l. c.lillfación es inválida

El sistema exclu"á bullas réplicas como sea n""e<:ario para obtener una calillfación válida;
no ob,lanle, 01si'lema as"llumráquc el número minimo de réplicas defirudas "" la
definición del en,ayo eSlén incluidas rn la calillfaclón,

Se puodo elegie excluir las réplicas de calibración para un onsayo específico duranlo In
configuración del Slsterna. Para obtener informac'óu dctallada, con,nllar Definición de
opcione, tk calibraCIón, pagina 6_21.

S, so selccciona Excluir automáticamente réptleude Cal duran", 1. configuración del
Slst""''' el s"tema oval"" los rosuhados del calibrador para todas las réphcas y excluyo las
réplicas ba,adas en la definicIón de la cu"a maestra y en los parámetros do la dofinición
del ensayo. Esta característica está activada de forma preostablecida para todo, los
onsayos Para ",aluar las réplicas del cal1brador. el sistema reallza los "lguienles pasos:

Exclusión automática de réplicas de calibrador

,
O ,

, O
O

--------------"

,
D,

D

,
D

,
D

Al selocclo"ar la opción Manlet1erCal, p= 1•• 3 primeras calibraciones con una
combinación de loto de reactivo y loto de callbrador, el SIstema rccopila los dalos
est.dí'lico, y usa estas calibracione, par. calcular Te'ullados, Entonces, el sistema
compn,¡eba a partir do la cuarta cihbración y, si l. nuova calibración es estadisticarnnlle
igual quo la ter=a, mantiene la ler=a para ""'cular lo, resultado. La nueva calibración
tiene el estado "Hecho". EslO indíca que ia c.libración ~Válida" onterior e< la q~e está
~lllizando.l sistema para calillfar cl m<'todo.

Si la <lguientecalibración válida dlfiero estarli.ticamento, se marca comO "Válid." y se
"til\7.~ par1lcalcular el método, La, calibracionos subsecuentes se compnleban on relación
con la última calibración "Válida" y, si son ostadísticamente iguales, se marcan como
"Hccho" La fecha de caducidad del intervalo de calibración ,e basa en la focha de la
nueva calibración.

------------------------, Flujo de trabajo para procesar calibradores

A Rango ""finldo
B R.ngo Observado1-' La. prune",. cuotro ""libraciones vá~d.S "" ""O oombOla",ónde 101.~e re'ClJ"". y lole

de ""llbra~ur El ••stoma calcu'. ". rsng'" ob•• "",~o. a partir d. la cua"" o.l,bración
valid.

S Una ""libración •• Iidaq"~ no difieree_isti""mont~ ~~ la cuarta cat<braci6,. d~ manora
quo la cuarta catlbradón .e rellanoy se usa para caloular resun.do, La fecha do
",,~ucjda~ ~u, inle",alo ~o calibr.",ón s. 1><>",en la lacha ~e esta (quima)cal,bra",ci-n,que
tIe"" •• o.looo "Heeno.
Una calibraciónvilli<laque d.fi~r~•• lad1SOCamentede la 0..."" calibra",ón. de manera
que los dato. de esta ""Ii",..,,on "" uyn pa", calCular",sul'.~o. y para definir la fecha
de cadu",dad del ¡nte",.lo de calibración

libraciónválld. que nOd;~ere "".dj,licornen!e de la •• xl. catlbra"on, de m.nera
la calibraCIÓnse ",\iono y .0 uoa p.ra etIloula,re",llado, la lech. ~.

cadu"da onte",.lo d" callbradon se ba•• en la foch. ~o esta (sepfimal ca'lbradón,
qU"tleno .1 es O"Hocl1o.

Programación de calibradores para pruebas con
agrupamientos de controfes
No procesar calibradores en mc-dio del procesam\Onto de una pruoba con agrupamienlos
de conlroles; si se haco. los resultado, de padentes de 1. prueba se descartan,

Pan<programar un calibrador para una prueba con agrupamientos de conlroles.

COnSUllarP"'¡;ramacián de una cailbraClón, página 2.52 para obtener m';" información,

Calibrar un <:JISayoen la, siguientes siluaciono",

01 inlorvalo de calibración ha caducado

una calibración es inválida
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Introducción manuaf de la informaGÍón del calibrador
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Usar e,1CprocedimIento para inITooucirla información del eali!>Tadorsi el sistema no iee
el ci><bgode barras.

Programar los caI;!>Tadores para tooos los <nsayos rompon<nt.s d< una prueba
rtnlllicomponente

Programacíón de calíbradores para una prueba
multicomponente

En la pantalla Compartimento de mu",ITa', seleccionar el carril qu< COIltlme <1
soporte d< mllestras con el m.lerial de calibración

2 Reali>ar lo, 1"'0' siguieules para cada calibrador:

a. SeleCOlOnSlel calibrador baJo,

b Introducir el ID dc muos!nl dd calibrador.

c. S, el bolón de selecclón de mu<slraS no está e" la ¡>osic;6n cal, cambiarlo a cal.
Se m"<s1ra la información d<l calibrarlor.

d Comprobar quc la información se.correcta y qucd nivel del calibrador esté
definido en Bajo.

NOTA: Aunqu< <1texto aparezca atenuado, el botón Calibra.- está activo <n la pantalla
Reacnvo pnmaflo <" las slluaelon<s siguientes:

no hay c!dibradores del1nidos

no hay curvas maeSlras definidas

no hay reacliv()S eu el illSlrumetUo

<1material de calibración p:rra los lotes definido.s ha caducado

no hay material del calibrador en el compartimenlo d< mueslraS

Si el bolÓn Calibrador no cSlá activo, introd"ciT l~ información, cargar el reactivo y el
malerial del cahbrador Opreparar material d<l calibrador qu< no esté caducado

14. Paro volver al elrtorno de lrabajo, seleCCiOnarCerrar

15. Si es ncresano, comprobar la hora en que se ,'a a realizar la calibraci6n'

a. En <1enlomo de uabaJo, sclecciOllar Re"ultad~.
b. Seleccionar la ficha Calibración ylgente para ver el eSlado y la horn en qu< se va

a realizar el en,ayo q"e se eslá ""librando

c, SeleccionarCefTar.

13. Sel<ceion.,- calibrar.

El siSlema inicia automálicament< el amilisi, del mal.,,;al d<l calibrador.

"

Seleccionar el ensayo qne se va. calibrar.

lo, controle:; c,t!n repelidamente fLltTade rango

Introduelf la información del cahbrador proporcionada en la taJj~-ta de ,'a1ore,
asignad()S del calibrador de ADVIA Cmlaur CP.

A.eguraTso de ulilizar la !aljeta de ADV1A Cenlanr CP, S, no se utiliza la !arjeta
correcta, el SlSlema"o acepta los valores, Consull.,- Adicián de una nueM definición
del callbradar, pagina 3-12,

,e u<;aUJllole dc reaclivos de en>ayo n"e,'o

2. Inlroo"cir la mfonnar:lón de la curva maeSlra de las taTjetas proponoionadas con los
cart\lcho' de reaNi,'os primarios

Asegurarse do utilizar I.cara ADVIA Cenlanr CP de la larjeta. Si se uliliza la cara
incorre<!a de la larj<ta, <1Sistema no aceptará los valores. Consultar DefiniCión de una
c~rm mae'tra. pagina 3-14.

3, Adjuntar las elique'a, de código d< barras proporcionarlas por Sic"",u< a los t"bo, de
verlido.

Co",ull.,- Carga <k mues/ra, en soparle< de "",estra" pagina 2-33.

4, Cargar los calibradores alto y b.jo en los mbos de vertido de mue,ITa, apropiados que
lleyan las eliq"etas del códigos de barTas proporcionadas por S'<'nens,
Con,LJitar Carga de m~estras en sopor/es de muestras, págLna 2-33.

5. Cargar lo, rubos de mue,iTaS <n L1l1soportede muostras

Consultar COJ'gade mue"ra.' en .mpor/es de mu""ras, págiua 2.33.

6. Cargar el soporte en el eompammento de mu<str.s

Consultar Carga de soportes de mues/ras en ci Sistema, pagina 2.36,

7, En la p.ntalla Compartimc"Uto de mue'ITa" •• l«cionar el carril que cOnliene el
soporte de muestras con el material de calibracióu

8. Seleccionar cada calibrador y confmnar la infOnnac:LÓnd<l calibrador,

Consultar Jnlroducciim manual de la informodón d,1 caÍ/Mador, pagina 3-1 L

9. Para volver al entorno d< uabaJo, •• l<coi""ar Cerrar.

!O. En <1enlomo d< !nIbajo, sel=ionarCompartimenlo de reacllYos auxiliares y
conflnaar que los cartuchos de reactlvos aux' liares y de I",'arlo nccesario' esrm
cargados,

1L SeleccionaT el bOlÓ"ReacllYo primario en la v<nlana Cconpartimenlo de """livos
auxilia",s

"'On
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Se muestra automáticamente la información del calibrador, mclu"la 1.
¡nfonuactón del ensayo y dc l. concrnl1ación. Lo, SID del caltbrador se definen
durante la definición de la calibTaciim. VerAdición de una nU~I'adefinición del
calibrador, página 3-12

e, Repetir lo, pasos del a al dI'""'- el calibrador allo.

Para volver al enlOmo de trabajo, seleccionar Cerrar.

Adición de los valores del calibrador

Adición de una nueva definición del calibrador

Usar este procedimienlo para aíiad;r una nueva definición del calibrador. Todo, los kil' de
cal1brador incluyen unu tarjeta de valores as'gnados al cal,brador que proporciona 10'
"alores del c.~¡'brador de cada analito en los calibradores bajo yalto. La larjeta neue
2 caras. Asegurar,e de unli""r la tarjeta de ADVIA Centaur CP. Si se utiliza la tarjeta
incorrecta, el ,islema no acepta 10' valores. Para mtrodueir valores dd e.librador, se
puede u,ar el lector de código de barras o, si es nece"",lo, el teclado,

Algunas deftniciones de pruebas de onsayos contieneu un código de reactivo e'pecifico
que "incula la defimción de la prueba. una tarjeta do valores asignado, del calibrador
o.pecífica. Si un en,ayo está "inculado a un códIgo de «activo ospecíficn en la definición
de prueba. se swnini'l1a una ta1jeta de calibraCIón adictonal con el kit del calibrador

2. Seleccionar la f,cha Callbradoru,

3. Selecciouar Leer.

NOTA, Verificar que el bloqueo de mayúsculas e,té desach\'ado en el teclado,

4. Usar el lector de código de barras manual 1'""'- leer los códigos de barras de la cara
ADV1A Cenlaur CP de la tarjeta de valores aSIgnados del cal,brador.

Leer de arriba a abajo los código, de barras de la tmjeta de valores ""gnados del
calibrador. La ventana Leer eal,brador se cierra y se abre la pan!alla Detalles.

El sistema emite una señal sOnara cada vez que se lee una linea de la ta1jeta.

Cuando ha terminado, se abre la pa:n!alla Detane, del calibrador.

5. Asegurar,e de quc los valores del cal,brador ,ean correctos,

6. SelecclOnar Cerrar,

Uso del teclado

l. En el enlomo de trabaJO, selecclooar DefinieiÓfl.

2. Seleccionar la ficha Calibrado",",

3. Seleccionar Aftadi,.

4, Inl10ducir el nombTe del calLbrador, el número de 100ey la fed •• de caducidad

5, Introducir el ehecksum.

4. Asegura"ede queel número del cuadro Cód reacti"o dc la veutana Detall", del
calibrador coincida con el código de re"",i,o dc la defimetóu de prueba.

Verificación de que el código de reactivo del calibrador coincide con
el de la definiCión de prueba del ensayo

"

Roalizar este procedimiento para verificar ,i el código de reactivo del calibrador
introducido COlUeideCQTIladefinieióu de p",eba del ensayo:

l. En el .ntorno de trabajo, selecciouar Definición,

6, Introducir lo' llaIores del calibrador de la cara ADVIA Centaur CP de la tarjeta de
,'alores asignado, del calibrador

a. Seleccionar uu ensayo.

b. Introducir los valores de concentración haJa y de concentración alta

c. Seleccionar Aftadir

d. Repenr los pasos del a al c para cada ensayo,

e, SelecclOnar Aceptar,

2. Seleccionor la ficha Calibradores

3. Seleccionar un ensayO}' despues Detalles

Seleccionar un ensayo y después Detall ••• ,

4. St el número del cuadro CM reactivo de la ventana Detalles del ensayo •• mayor
que 0, el ensayo está "inculado a una defin'c;6n de prueba especifica.

NOTA, Cuando se lec o se inl10ducc un calibrador que está vinculado a una defimctón de
prueba de un ensayo, a,egurarse de que el CÓdigodo rC"aCtivode la definición de prueba
colUclda con 01código de reactivo de la IlI1Jetadel calibrador, St el cód'go de reactivo no

ctde, el si'tema rech.,.ará la tarjeta de calibracióu. El sisterna emite un mensaje de
ClTOr,

2 Seleccionar la ficha Ensayo.

Realinr e,le procedimientO para determinar ,i el calibrador de un ensayo está "lUculado a
una tarjeta de curva lUa•• tm y a una def,metón dc prueba e'pecificas:

En 01enromo de trabajo, selecciona, Configuración,

Determinación de si una definición de prueba de un ensayo
está vinculada a una tarjeta de calibrador especifica

jo. ,e1eccionar Definición.

0""00"''''', Rev.B
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Definición de una curva maestra

Usar este pr<><:e<limientopara añ.diT infurmaci6n de la CUTV'maestra para coda nuevO
número do lole dereactivo, Todos los kit, de en,ayo de ADVlA Centaur CP induyeo una
tarjeta de curva on""str. que enumera la concentración de anahto y las RLU de cada punto
de la eurva maestra, La uujet. tiene dos caras. AseguTa"" de utilizar l. cara
ADVIA Cenlaur CP deTa tarjeta Si ,e ntilíta la cara incorrecta de la tarjem, el ,,,tema no
aceplalos valores. Par. la entrada de dOlO' se puede usar el lector de ci>digo de barras o, si
es necesarlo, se puede u!llizar el teclado para defmir la clITvamacstro.

Algunas defmlclones de pruebas de ensayos contienen un c6digo de reactivo especifico
que vincula l. definición de l. prueba a una tarjeta de <:u"".,.maestra Si un ens.yo e,tá
vinculado. un código de reaCllvo esl"'cifico en la definicJón de prueba, se suministra una
larjeta de curva maestra adicional con el ki! del ensayo

Determinación de si una definición de prueba de un ensayo
está vinculada a una tarjeta de curva maestra espeCÍfica

Realizar este procedimienlo pa," determinar la larjeta de curva m ••• tra si la defLmc,ón de
prueba de un ensayo e,tá vinculada a ulla curva m.e.tr. e'pecifica:

L En el enlomo de trabajo, .e1eccioaar Config"ración.

2, Seleccionar la ficha Ensayo.

3. Seleccionar un ensayo y después Detalles.

4. Si el núnlerodel cuadro CM. reactivo de l. venlana Detalles d.l en"'yo e.mayor
qne 0, el ensayo está vinculado a una definición de prueba especifica.

NOTA: Cuando se l•• o se introduce uua tarjeta de eu,,"" maestra que .stá vinculada a una
definición de prueba de un eusayo. asegmarse de que el código do reactivo de la definiciÓTl
de prueba eo,"cida con el có<hgo de re•• ti"o de la larjeta de lo eurv' maestra. SJ el código
de reactivo no coincide. el si'lema rechazará lo tarjeta de ou,,'a m.estra. El sistema emite
un m.nsaje de error.

Uso del lector de código de barras

1. En el entorno de trabajo, soleeci""ar ilefinición,

2. Seleccionar la ficha Curvas maestras,

3. Seleccionar Leer.

4, Usar el lector de código de barras oHu,"al para leer lo, <:ódigo. de barras de la caro
ADVIA CenmnT CI' de la lar]el. de cu,,"'a maestra,

Leer do arriba abajO los códigos de barras de l. lar]cla de ourva n",esrTa,

"

.& PRECAUCION
No s.leceionar el botón Corn:ctoen la vent"". Leer curva m.eslra. El sislema guardaría
datos incompletos,
La ventana Leer curva mac$tra ,e cierra automáticamente cuando los código. de barras se
leen correctamente

Si la ,emana Leer curva ma •• tr. permanece abierra, no ,eleccionar Correcto, Seleccionar
cancelar y volver a leer los código, de barras de la tarjeta de eUTVamaestra en oT<\en,de
arriba a abajo, As.gur",,", de que la característica d. bloqueo de mayúsculas "'té
de,activada en el teclado, No seleccionar Correcto en mngoin momento en"'ta vrollltta

Cuando la venllltta Leer curva maesn-a se cierra automáticamente. ,e abre la ventan.
Dc1all", de la curva "",.stra con l. información .n el campo correspondi.nle.

5, ÁsegUTar$Cde que los valOles del calibradOT= correcto.,

6, En la ventana Detalle. de la curva m""stra, .eleccionar Cerrar.

Uso del teclado

1. En el enlOmo de lrabajo, seleccionar o..nnlelón.

2. Seleccionar la ficha Curvas maesll'aS,

3 Seleccionar A~adir.

4 Introducir los detalles do la Onna maestra de los valores de la cara
ADVIA Cen","" el' de la tarjeta de curva maeslrtl,

Ver la secc,ón Ayuda de la ayuda en peut.lTa pera oblener más ,"formación,

5. SeleccJOnar Aceptar

Verificación de que el código de reactivo de la curva maestra
coincide con el de la definición de prueba del ensayo

Realizar este procedimienlo para verificar si .1 código de reacOvo do la curva maeslm
introducido coincide con la definición de prueba del enSll~O'

L En el entorno de lrabajo, seleCCJOnarDefinicIón

2. Seleccionar la ficha Curva~ maesll'as.

3 Seleccionar un ensayo y después Detalles.

4, Asegurarse dc queel oúmero del cuadro CM. reac1J"o del campo Detallesde la
ventana Det.lles de l. cUDIamaestra coincida con el oód'go de ,<:activo de la
definición de prueba,

"
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Visualización de calibraciones

3. SeleccionaT V~r.

4. Sdcccionar Rango y•• continuacLón, seleoelonar Lote de Cal en el ntenú
desplegable,

Introducir ia parte aumérica del nÚJTlcrode iole de l. calibraci6n,

6, SeleccionarCoJTecto,

Usar este plocedLrn,ento para VCTlo, detalles de los 'esullado. de la calibración.

L En cl enlomo de IrabaJo, seleccionaT ReSlJltadO$.

2. Seleccion.r la ficba Calibraciones vigentes,

3. Seieccionar "na calibrac1ón,

4. SeleCClonar Rango.

5. En el menú desplegable Rango, seleocionaT Estado de OC,

6, En el campo De, inlroducir una de las 0pclOnes siguienlc,

a. PaTa lo, rc.ultados que ,e enCuentran "demro" del rango, introducir 1 OCoJTecto,

b. P.ra los resultados que ~ encuentran "fuem" dei =go, introducir O o >25D

7. En d campo A, introducir u"a delosOpelOnes sig~ionlos:

a Paro los resullados que se encuentran "dentro" del rongo. introducir 1 o Correcto.

b, Para lo, ""uilados que se encuelllran ~fuera" del rango, introducir Oo >250.

8 Seleccionar CoJTecto.

Visualización de detalles de los resultados de cafibración

3. Seleccionar Ver,

Para ver (filtrar") resultado, de control de calidad por estado. realizar io. pasos sigu,entes:

Eu el enlomo delrabajo, seleccionar Resultados

2, Seleccionar Control de calidad,

Visualización de controles de calidad por estado

Se moSltará una lista de resultado, dc la ""libración, Es posible que se muestre una serie
de indicadores de estado de lacalibn!c,ón. Consultar la seceión Ayudacn ia ayuda en
pOlllalla para ver la lista completa de mdlcadoces.

Usar eme procedimienlo P"'" ,'er un ",sumen de lo, re""Hados de l. calibraCIón, como los
res"ltados delas réplicas y lo' mensaje, de estado. También se puede accoder 3 un
,c>amen del est.do de la cailbrac'óu en la pantall. Calibraciones, En la pantalla prinoipal
Resultado, c.<tin disponibles los resultados e indlc.dmes de cada calibr.dor,

Consultar la sección Ensayos en la ayuda en pantalla par. oblener infOfTTlaciónstlbTe el
USOde lo, Tangos de evaluación de la calibración dUfanle la restll"C16n de problemas de la,
calibtaClOnes.

Visualización de resúmenes de los resultados de
calibración

Para ver calibraciones por un rango do números de lote de ealibrado",'. s610 es nece,ario
int",ducir los 2 últimos digilOs de la parte numérica del número de lote de calíbTadOT.Por
ejemplo, paTa ver una lista de CA31, introduclr sólo 31.

R~lizar los paso, siguientes para ver las cahbraciones po,- número de lote.

En el entorno de trabaJO. sdoccionar Resultados.

2 $eh,cionar la ficha Calibraciones vigentes.

NOTA: Transcurridos S dias. las calib,aciones invalidas y caducadas se mueven a
Todas 1••• calibraciones

Administración de datos de calibración

~

4, Seleccionar Detalles.

Lo, detalle, de los les"ltados se describon en l. sección Ayuda en la ayuda en pantalla.

Si una mueSlra de paClente e. Tcacliv. para HBsAg y <&quiere un. pruebo confirmatoria,
pero el ensayo de confinnaci6n de HB,Agno esm c<lhbrado "los rcaclivos A y B del
ens.yo de confirmación de HBsAg no se encuentran en el instrumento, el siSferna muestra
d ffiCTlsaje~Sin 0.1 Jills" e" la ventana de estado Esoasez de reactlVo inclu,o aunque
""isla una ealibraci6n válida para cl ensayo HBsAg

Respuesta a un mensaje "Sin eal HBs"

""

En el entomo de trabajo. seleccionar Resultados,

Scleccionar la ficha Calibrnclones vigentes.

NOTA, Si la calibración vigente es inválida. con,~llaf i. ficha Todas las calibraciones
patll verificar qL1C1•••prueba, se estén realizando ca" un C<lilbradOfválido que no esté
caduo.do pero que se haya procesado COnanleriOfidad.

Se pnede revi,ar el mensajc de "'lado "",C>Clado."na calibraoión,

Se pnede , .•" la calílnci6n usada PaT' calcnlar lo, ""u!lado, o l. calibración us.da
para definir ia fecha de caducidad
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'"
Asegurarse de que 1000' los reaclivos, incluidos cl reacti.o A y el reaCllVOB, e,lén
cargado, C"TIcl si<lema. Verificar el estado de la c.lIbración para el ensayo de confinnaciÓII
de HBsAg seleccionando Resultados:> CalLbraclón vigrnle. Si en el sislema no hay una
calibración válida par. el """'Yo de eonf,nnaciÓJl de HBsAg, calibrar el ensayo

Visualización (filtrado) de los resultados de calibración
Usar esle procedimiento pam '"eTúnieamenle lo, resullados de la ca~braci6n que cumplan
los ",ilerlos seleccionados

1. En el ""tomo de trabajo, seleccionar Resultados.

2, Seleccionar la f,cha CalibracIones vigentes.

Seleccionar Ver,

4. Seleccionar los crilerios de filtr1ldo.

5. Seleccionar Correcto,

Hay disponibles varios clilerios de ,cleccióu Ver la sección Ayuda en la ayuda en panlall.
pora obtener dolalle,.

fmpresión de fos resultados de calibración

Exclusión de una RLU del calibrador
Si lo, dato, de calibración se <:ncuen!ran fuera del rango de los erilerlOs de aceptación de
la calibración yno son aceplarlo, porel sistema, se pueden excluir una o más rép1Jcas de
RLU para ajustar los datos deruro del rango y conseguir asi uu. calibTaeión válida.

Usar este proccdimi<:nto pam e~c1uírmanualmenle las RLU del cal Ibrador, Sólo ,e pueden
excluir las RLU de los cahbradores que no s•• n válidos O estén en modo de verificación.
No se pueden excl"ir RLU de calibraciones válidas.

El sistema vuelve a cale"lar los datos de ealibTlICiÓJly vuelve a comprobar los cnterios de
calibTacióu automáticamenle. La, RLU sólo pueden excluuse si hay más TCSnlladOSde
réplicas que el número minimo de réplicas definidas <:nla definicló" del ensayo. Puede ser
necesario realizar un. ,"vestigación posterior para determinar la causa de la desviación, El
sistema excluye a~tomálicamenle la, RLU de fmma preestablecida pero también se
pueden excluir manualmente,

Para definir la exc1~si6t1 matlual de las RLU, coosullar Modrficacióo de vpciOlles de
cáleulode /0' en.\'ayos, pagina 6-21. La, RLU del calibtador se p"eden ""c1uír
manualmente si l. opción Exclair automAtic réplicas tlOesta seleCClonada en
ConfIgtlración y se disrone del nivel de seguridad apropiarlo

En el enlomo de lrabajo, seleccionar Rusult.ados.

2, Selecc'Ollar la ficha Todas las calibraci""'H,

Usar este procedimienlo para impmuir un resumen de todas las calibraciones o sólo de las
,eleccionadas, o det.illcs sobre todas las calibraciones o sólo sobre las seleccionadas Las
calibraciones se imprimen en la impresora preestablecida a,igllada al SlS!ema

L EtI el etltomo de trabajo, selecciO£lar Resultados.

2, Selecei"nar la ficha Calibraciones vigentea

Selecciona, "na cal1bración

4 Seleccionar Imprimir,

5. SelecclOllar un lipode informe (pot ejemplo, Resumen de las calibraciones o Dellllles
de la calibración),

6. Selecclo"ar Correcto.

7. Seleccionar Cerrar para volver al ""tomo de trabajo.

llay dispombles vano' crilerios de seleCCIÓ"y tipos de informes. Ver la seccióu Ayuda en
la ayuda en pantalla para obtener detalles.

Oll6D1l"""", Rov.B

"

3. Seleccio"ar una calibrac¡ón.

Buscar la calibraeió" con estado lnválida

4. Seleccionar Calalles.

5. Revisar las RLU dd calibrador.

6. Seleccionar en la l.bl.las RLU del calibrador qtle se van a ""c1uir,

La tabla debe lener Utlmínimo de 2 valores. Si en la labIa bay menos de 2 valores
válidos y se ,elecciona uno, el siSlema muestra Utlmens'tie que indica que no se puede
excluir el valor, Si en la tabla hay 3 valores, se p~ede exclUir uno y el ",stema vud,'c a
caleul..- el resullado.

Un signo de exclam,cióu (1) sem,es!rajUltIO a la RLU exduida y cl sistema vuel\'e a
calcular automáticamente lOdos los resultados.

7, Si es necesario, se p"ede seleccionar la RLU excluida para volver a incluirla en la
calibración.

8. Seleccionar Cerrar.

9. Para volver al enlomo detrabajo, seleccionar Cerrar.
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7, Para volver al entorno de trabajo, seleccionar Cerrar.

Aceptación de una calibración en estado de verificación

l}, Para volver al cntomo de trabajo. seleccionar cerra<.

11. Sclecclonar Correcto en la vent:lIla Cálculo,

12 SeleccIonar Aceptar en la ventana Detalles del ensayo,

••

SelecclOnar Aceptar calibración.

6, Seleccionar Cerrar

Se puede acq>tar una calibrnci6n que esté fuera del rango observado pero dentro del rango
definido. El sistema cakul.los resultados de los muestras y presenta los resultados del
eIlsnyo como Cal "ceptada Se debe tena el nivel de seguridad apropiado paro accptar una
Clllibmción en estado de \'erificaciÓll y la opción Aceptar calibraCIón debe eslar
seleccionada para el ensayo en la confognra.ci6n del sislema, Consultar Dejinl~lón de
vpci~nes de calibra~lón, pagina ó_21, para oblener más infOTITlaci6nsobre la defintc,6n
del ensayo.

NOTA: Cada resultado que se genere con nnacalibraci6n aceptada llevara 1. indicacion
"Calibración aceptada"

1. En el enlomo de tr.bajo, seleccionar R""ltados.

2. Seleccionar la ficha Callb",ciones vIgentes

3. Seleccionarnna ClllibraelÓn qne lengad esTado "VerifiCllr~

4. Seleccionar Detalles.

Usar este procedirruento para asignac la signienle caltbraci6n válida a la, m"",tras
analizadas cuando nO h"}'. ealibroeión, El sistema calcula lo' resnltados de las rnuesO'os y
peesenla los re,ultados de la prueba con un indicadm Cal aslgnad.~, Se debe lener el ni""l
de 'eguridad apropi.do para asignar una calibraciÓll a los resultados y la opción Asignar
Clllibraclón debe e,tar selecctonada para el """'yo en la configuración del ensayo.
Consultar DejilUclón de opciones de calibracIón, p¡íg.ina 6-21, pa,," obtener mas
tnformación sobrc la definlc,ón del en",yo.

NOTA: Si no h.y Un" calibración válida en .1 sistema y se analizan muestras de pncicntes,
es necesario oblener- ~na Cllhbrac16n válida y asignm-la a la, muesn-as denTro de las cinco
ltoras Slguiente. al momento en que", analizaron las muesTras.

1. En ~I ""lomo d~ rrabajo. seleccionar Resultados

2. Seleccionar la ficha Calibraciones vlgentea,

3. SeleccIonar l.calibraeión váhda más recientc~ ~nsayo

Asignación de una calibración

3, Seleccionlt1 Detalles

Se d.be loner el ni,,"l de segundad apropi.do para prmrogar uua cal,brac,ón y la
capacidad ¡mra prorrogar ca\ibracione, debe defintrse en Ensayo:> Detalles. Para obten""
nlit, infonnaeiÓTl. cons~ltar Dej;lUcion de opcrones de calróración, [>ágtna6-21 Los
re •••ltados aparecen marcados como Reactivo cadncado si la estabilidad almacenados ha
caducado y la configuración de la estabilid.d almacenados esm definida en U•••. de<pné,
de en Ensayo:> Detalles.

NOTA: Lo, re,ullado, ya DOap..-= maceados como Reactivo cad~cado ,i la e,tabilidad
en el .i,lema (EE1) b. cadllClldo y la configuración de EEl e,ti dcfinid~ en Usar después
de en Ensayo> DeTalles. El laboralorio es resp<ltlS.hle de "'p"rvisar la EEI de los
reaClivos si la EEI eslá definida en Usar de<pné\ de.

NOTA, Modificar la OPC'ÓTlde estabilidad de los Teacti,'os para usar los rencUvos después
de la fecha de estabilidad abiertos o en el sistema SIS,emens notifica al cliente una lecha
especIfica para lote o una e~1cnsiÓTlob'oleTa,

Rca1izar e,te proce<!Jmienlo para !Inlphar el int ••.••'alo de la calibración caducada:

1. En el enlomo de trabajo, seleccionar Configuración,

S.lcceionard ensayo,

El sislema calcula loo resultados de las mueslns y pn:senta los resultados del en,ayo como
Prorrogados

"

5, Seleccionar la opción Usar después de para el reaclivo primario

Seleccionar Aceptar,

4 Solcccionar ReacTivoa,

En caso de que nn. Cllhbrac,ÓlI caduq"" mienlns 'e es,,;n analizando muestras, se puede
usar este procedimiento para !Inlpliar el in~rvalo de la calibración cad~cada y no pc:.-d""
lasprucbas y materiales. Esto permite volver acalibrarel ensayo, La cahbrac,6n
prorrogada es válida durante 24 horas, lo qnc debería ser tiempo s~ficiente para terminar
el análisis.

Prórroga de una calíbración

.&.PRECAUCION
No prorrogar calibraciones si no e, necesario Prorrogar cahbrnciones repetidamente
puede causar problemas al genem.- TCsnltados,
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Apéndice A: Información de seguridad

~

rotección frente a peligros biológicos
ESla información resume laJ;directrices establecidas para la manipulación de s"stancias
peligrosas eo labmolorios, E'te resumen se basa en las dircotrices desarrolladas por los

. CDC (Centc," fm DlSoase Control) de E,tado; Unidos, el DocumentoM29-A3,
• {'mlectron o[Labora/ory Worke",[mm OccupclllonallyAcqulred ln[_cllolJS, del Clínical

and Labor.tmy Standard!; Instinl1e y el eslándar Occopalional Safety and Health
Arlmmistranoo 's Bloodbome PathOllens'-'.

Usa< e"o TOSumensóio como información general. No está pensado para sustituir ni
complementar los pmcedirnientos dc control par. sustancias peligrosas del laboratorio o
del ho,pital

POl denn,c,6n, "na condici6n de ""ligro biológlCO es una situaci6n que implica agente,;
infeccio,os de naturaleza biológica, como el vm's dela hepatitis B, el .irns de
inrnuuodcficiC1leia humana o la bact""a de la tnbertnlo,,;,. Estos agentes infocciosos
pueden csl.,- presontes en la sangre humana y en prorlnctos homáticos, asi corno en otros
!luidos corporales,

A cont,nuac,6n se enumeran las principales fuentes de C01Uaminaci6n cnando se manejan
agentes potencialmente infecciosos'

pinchazos con agujas

contacto entre man"" y boca

coolacto entre manos y oj"s

contact" diTccto con cortos superficiale" herida.>abiertas u o1ms conrllClones de la piol
que puedan pennitir la abroTci"n has'a la., capas subcutáneas

contacto de la piel y los oJos con ",lp,caduras " aerosoles

Para c\'irar l. contmninaoi6n """idental en un labomtorio clínico, seguirestrictamome los
procedlmiento, siguienteS:

Uev.,- gnantes c"""do se manipulen partes del instTumenlo qne han estado en
c"maclo con fluido, cOTporales como suero, plasma, orina o ""'-gre total.

l.avarse las manos ante, de pasar de un áTca contaminada a una no contaminada, o
clJlInd" sc quiten o s< cambien losguuntes

Realizar los p'oced1mientos cu,dado,amenle para TedUClfal mínimo la fomtaci6n de
aeroso!.

,ar una protección fucial cuando sea pllSihlo la formación de aerosol o que se
p =n salp'catioras.

Usar equipamiento protoctor per<onal, como gafas, gll3ntes, bolas de laboratorio y
delantales, cuando ,e e.té trabajando con po,ibles sustancias contaminantes qne
supongan un peligro biológico.

No tocar la cara con las manos.

Cubrir cualquier COrtcOherida superficial antes do empezar cualquier taroa,

Desechar los materiales contaminados de acuerdo COnlos procedinúemos del
laboratorio en lo quc Te'pc<;la al control de su<tancias que 'uponen un pellgm
biológico.

Man1cneT el área de trabajo desinfoctada.

Desinfectarcon 10'% \'Iv de lejial •• herrami""'las" otros artículos que hayun estado
corca de cualqnier muestra del instrum""'IO o del área de desechos.

Cnando so esté en ellabomlono, uocorner. bebcr. fumar m usar uingim cosmético ni
IC1lresde contacto.

No pipelear con la boca ningim liquido, r",npoco agua

No lb'arse a la boca ninguna herram,entani ning~n otro aniculo

No nsar el fregadero que sc utiliza para las snsrancias que snponen un peligro
blOl6gico para la limpieza per<onal, como PO' ejemplo lavarse las manos o enjuagar
la, lazas dc café,

Para e\;lar daños de pinchazos con agujas. no Se dcbe volver a poner la tapa dc las agujas,
doblar- intencionadamente, cortar, rompor, relÍTa,-de las jenngas desechables ni manipular
las aguja, de cualquier otro modo COnlas manos,

Referencias

l. Cemer< for-Disoaso Control 1988 Updale: Universal prccaotions for prevention of
tran<mission ofhuman immuno<!enciency viru', hepallt" R virus and other
bloodbome patbogens In he.l1d,care scttings. MMWR- 37,377-382. 387, 388,

2. Clínical and Laboratory Standards lnstirute (formerly NCCLS). ('rolee/lOn u[
Laboru/my Work",s[rom OccUpCllIona/!vA,'qwred InftcllOllS: Appt'(),'ed(juideline_
Thlrd H'dillon. CLSI Documenl M29.A3,[lSBN 1-~6238_567-4]. Clinical und
Laboratu'Y Stundards InstiMe, 940 West Valley Road. Su,lo 1400, Wayne.
Pennsyl\'ania 19087.1898 USA, 2005),

Federal 0ccupational Safoty and Hea1th Admimstratton. Bloodbome Palhogens
Standard. 29 CFR 1910. 1030.

••
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Para evitar daños en los oJos, no mu •• nunca directomonto al rayo láser ni " su roflejo en
'uptrlides pulida,. No "puntar" ""die con ellec!or mannal do código do barrAS,

Algnnos pn)CO<iirniontosdol servicio técnico requieron la retirada do 1"" carcasas
protoctoras quo impiden 1" "",posición de 1"" p"',onas a la radiación láser, L. re{,rada de
esta carcas' protectora puede modificar ia cla,ificación del láser. Todos los
procedunien{os de serv'c'o toenico dcben segnir"" coo precisión Lo, procedlmielltos
relacionados con lo, conjunto, de láser sólo deben ser reali;radO'l por per-sonal cualificado
del sen1ClO recn;co de Sicmcn'.

Protección frente a rayos láser de lectores de códigos de
barras

~

Lo, conjunto, ópticos láser del lector de có<hgo de barra, de reactivo auxiliar y de
muestras de ADVIA Cenia", CP usan módulos de diodos 1""", con nna potencia nHlxima
de salida de'; 1,3 mWy uno dnrae;ón de pulso do 70¡Js, a 650-690 nrn, El sislema
ADV1A Cenlanr CP ",lil clasificado con,o producto láser de lo Clase 1

E,tas c1asificacione; están definidas poI' las nonllat;vas 21 CfR 1040.10 Y 1040 I1 del
Centro de DisposiU\'os y Salnd Rodio16gíca (CDRH, Center for Devices and Rodiolob~cal
Health) de la Admm;straclón de Drogas y Alimcnto' (fDA, Food and Drug
Administration).

A continnación se muestra la pOSlción de la, etiqueta, de lásel' en el in'trumento

•• "
oIh_.-
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Apéndice B: Garantia

Garantía limitada para el sistema y política de prestación de

(\

erviCiOS

Siemens Hea1lhcare Diagnostics y sus distribuidores amarizados ofrecen a los clientes que
adquiCTC1linslrumentos nuovos de Sicmens una garantiaIimitada, yasea med,anle UII
acuerdo especifico o en lroguaje estándar en las correspoodientes facturas. Esra g.ranlia

, hmilad" cubre 10' ""stos de reparad6n de instrumentos que fnnciOTlanindebidamente par
defectos de matenal y/o mano de obra durante el periooo de garantía,

Siemen" a su elección, ofrecerá el servicio dc garantía mediante la ,"paración del
instrumento m situ ocambiando el instrumento Ocomponente defectuoso, ,ujeto a las
llmi'.ciones y exclnsiOTlescstablee,da, en S"sliwció" de piezas y Gamnria y exclimone<
de ''''''élO más adelante. Lasreparacíones, recambios o cambios de imlrumentos o
""mponenle,. incluidos en el periooo de garantía o cualquier periodo de scrvLcio
adielonal, no se amp~arán tras el penooo de gar"'ltía o periodo de servicio adicional UIla
Vel expirado d ¡>eriodo inicialmente ac<>Tdado

Cuando d clienle sol,elt. el servido, el representante de Siemens o su dishibuldor
aulorizado informará al clienle del tipo de serviCIOdisponible para el lnstrumenlo del
di~"[lte. Y expllearó al diente la manera de obtener dicho servioio.

Periodo de garantia

El periooo de garantía lImitada ""mienza normalmente en el momC1lto de In instalación
del ins",'memo onginal en ellal>oratorio del chente}' dura nn año a parlir de c,e
momento, a menos qnc se haya acordado especificamenle entre S,emen, (o sus
dlsfribuidorc'S aulorizados) y el cliente mediante documento ftrmado por representante,
debidamente aulonzados de "",has partes (oormalmenle, lo, agentes ""m<retales no son
represemantes aulorizados de Slemens Heallhcarc Diagnostics para esto, prOpÓ"IOS),

MomlOl dol uStJ~,;ode AOVIA (:enmurCP' B G."'nlio

Alcance de una intervención de servicio

Las inlervenoiones de se,,;cio o duranle el periodo de garamia incluyen, nonnalmente, la
reparación in situ Oel reemplazo de 100inslrumentoo o compotlenlcs, d desplazamiento
hasta el lugar donde se encurolra el inslrumento y la mano de ohra in $ltu durame el
horario comerciaL Las mlervencion •• de servicio o duranlc el periodo de garantía SOII
iniciadas por el cliente de acuerdo CQIIlas inSlrnc<:iones para obtener servioio para el
inSlrumento, La intervroclón <leservicio sc considera terminada cuando se han C''''''b~do
los posibks defectos del malcrial o de fabricaci6u mediante la reparaci6n o la suslltución y
el instrumemo cumple con las es¡>ecificaciones aplicables. Una vez rermin.do el seJ'\licio,
el clienle recibira UIlacop,a de los documentos que indiC3Il todo el trabajo realizado por el
repre<CIItante de Sienten' o su dIStribuidor autorizado,

Servicio fuera de horario normal

Los ehentes, CO!lciertas ewepclOne" podrán pedir también la preslaelón de se,vieio o
camb,o litera dd bor""o comercial normal, incluyendo las uoches. los fines de 'Mlana o
fieslas nacionales, llamando al centro de S'emensmás =no Oa su distribuidor
aulorizado, El servicio realizado fuera del horario normal está sujeto ~ UIIsuplemento, a
menos que el diente dlSpon¡¡a de una opción de servido del producto para la realizaoiÓTl
de reparaciones en el momeolo que se solicue.

Sustitución de piezas

Durante la realizaciÓTl del selV\cío, Siernem o su representante aulonzarlo suminiSlrnrÓI1
las pie"", ncee"",as para reparar el mstrumento, o camhiarán el instrumento,
graluit3IIlCtlte a excepción de ciertas piezas OCOlDJ'OIlCTltesque se conSÍdenm .mculoo de
mantc"IlimienlO acargodd diente, Los articulo, de manteoimiento del cliCtlte mcluyen,
Ctltre OlrOO,los sigu.iCtlte" lámparas., declrodos o sensores (que se cubTen en una gamntía
aparte), reocti,os, calibradore" CQIItrolc" papel y l>olígrafos. Para obtener una li'la
""mplcta de los articulo, de mantenimiento a cargo del diente, CQIIsullar los marltlales del
usuario adecuados para cl modelo específico del Instnunen.lo

Cambios de disefio y actualización de instrumentos

o••
O

0~S:J,

Periodo de servicio adicional

Los clientes, coa ciertas e>:cepciones, podrán adquirir se"'icioo de cobertura a<llelonale"
lran<eumdo el periodo inicial de garamía, eolOOparte de la compra del mSlrurnen,,,
OIiginal para un segundo o má, atlos despnés de la fecha original de la mstalaeión En la
factura ongmal de compro. del cliente, o especificado en el eontritlo, se indteará d número
de mese, de cobertura del servicio adicionaL

Servicio durante horario normal

El cliente podrá obtener el servido para imtrumentos durante el horario ""mereial normal
giéndose al centrode SicmC1l' más cercano oa Sndi<tribuldor aulorizado Ver en el

pe 'ce G COn/ac"'" cllist.do de las direcciono< de S'emens.

0tl6OllJ24-<ll. Ro., B

Siemens se reserva el derecho de modificar el diseño o la filbricaeión de cienos modelos
de instrumenlos en cualquier momento sm Ulcurrir en ninguna obligación de proporcionar
dichos cambios para instrumentos o clientes determinados. Si Siemens informa a los
diemes de algún cambio que mejore el readimiento o la fiabilidaddelmstnLmenlo y
solicita actualizlI110, el cliCtlte deberá permilir a Siemens, o a su distribuidnr autorl7'do.
modtficar los componentes o realizar los cambios de di,ciio, que no .feclen ad,'<rsamente
al rendirmento de las caractenstleas del inslrumento, a cargo y euenla de Siemens

Designación del usuario clave

C.da cliente nombrará uo usuario clave responsable anle 1", representantes de Siemcns de
de,eribiT por teléfono lo, errores y/o de realiZllr sencillas modlficadOTles y correcCIOnes
cuando se le sollcile. Si ao se nombra a UIIusuano clave o si no e,ti. dlsponible cuando el
diente solicila el servicio, <1""""0'0 podrá demorarse.

0360012'.01, Roo B
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Requisitos OSHA (s610 en EE.UU.)

Cuando ;;e soliclte nn s<meio e" el laborarorio del dienle, éste deberá propncci<lTlaCal
representante de Siemen, la' facilidades adecuadas para el cumplimiento de la nonnativa
del Ministeno deTmbajoy la Ley de Salnd y Seguridad Laboml (OSHA) de 1970,
enmendada,

Garantra y exclusiones de servicio

Las exclusione, siguientes ;;e añaden a cnalqUler exclusión preví,ta en cualquier acuerdn
de g8t8lUia OSCTVidopor escrito

SI OCURREN ALGUNAS DE ESTAS INCIDENCIAS, LAS PREVISIONES DE
GARANTÍA O SERVICIO NO SE APLlCARÁN:

Si ;e han hecho reparac'ouc, o mo<!Jfic""iones en el in,lrumento por olra persona quo
nn sea el ropresentanto autori7ado de Siemen'.

Si se ha beeho fanClOnar d instmmento con accesnrio<y sumimslro'q"e no s= de
Siomens, o consumibles y/o TCIlcti,'O<que no .ean del mismo grado. calidad y
compo,ición que In, definido< en lo<manuales del usuario dd si'tema,

Si Siemen. ha infonnndo a los clientes de algún eambio que mejnre el resultado o la
fiabilidad del in'lrumento }' el cliente no ha pemlltido .ctealizarlo o reah"", cambios
de diseí!o del in<;lrumento.

Si el cliente nO adquirió el instrumento a Si<m""s o uno de sus dislribuidore,
autorizado<.

Si el instrumento no se ha instalado dentro de los 90 dias ,iguiente< alonv;o al lugar
dd dieme, a menoS que se hoya espee1ficado lo contrario.

Si el diente no ha realizado los ]>Tooedllllientos !l<1ecundosde manten,micnto, como se
mdica en lo, manuales del usuano dd sistema

Si el instrumento se ha empleado indebidamente o usndo para otro fin que aquel al que
se deSlina.

Sl el cliente ha adquirido un coutrato a1lemari,'o ouya, condicione, de garantia °
Serv1C10sustituyon a eSlas proviSIones.

Siemens O sus di,tribuidnre, aulorizado, fucturarán a sus eli<oles, ;;esún los precins
,'igente, de recamb,os y mano de obra, por l0' in'lnunenlos reparados para <;<>neSirlo<
dalios o errores dobidos a eualquicr1l de las faZOIIesantes indicadas.

Aparte de todo lo indicado, no existen m •• gal'llIllÍAS,expr"As Oimplícitas
RESPECTO AL INSTRUMENTO, SU VENTA AL CLIENTE, SU ALQUILER AL
CLIENTE O LA venta DEL INSTRUM¡';NTO al dienle Al tinoino ° ead ••dd ••••del
eonlraro de AI,QU1LER.

Siemem Heallb",,~ Diagnostie. re<bau copeclfium""te cualquiera y lod.."lA.
g.lt"lIntiAs impli<ita. d. comertialízacíón n "d •• "ación para un nso n propósito
<:on<:r<l",La nopollsabilidad d. Si.mens H.allbcare Diagnnsries por incumplimi.nlO
de eualqni.r acncrdo de garantia n serví.jo.e limitará sólo a la reparación o
snstilución del equipo d.f~cl"oso ~'no incluirá dailos de ninguna clase, ya.ean
di"<loS, ¡"dircoros, incidentale', <onlingentes n comn eomecuonda. Siemens no ,e
har,; re'poooabl. de retrasos POR NINGUNA CAUSA a In hono de pre'lar un
servicio de "'para<ió" OCAMBIO.

CUALQUIER UMITAClÓN U OTRAS PROVISIONES QUE NO RF-SPETEN LA
LEY APLICABLE EN JURISDICCIONES CONCRETAS O UN ACUEROO
ESCRITO ESPECiFICO NO SE APLICA A CLIENTES EN DICHAS
JURISDlCClOl'\ES O SUJETOS A DICHOS ACUERDOS.

Si el instrumento se ha dañado en el nan'porte al centro del diente o cuando éste 10ha
movido O col"""do en ono .itio sin la supervi,ión de un TeP'csentante de Siemens.

Si lo< <!afiosse debieron a inundaClOne" terremotos, tornados. huracanes u otr<><
desaslres naturalc. o producidos por pe¡wnas.

~i el dailn se debló a actos de gue= vandalismo, sabotaje, incendio provocado o
d"turl>io, civiles.

Si el daño ,e debió a subidas bruscas de de<tricidad o a voltajes snpetiores a las
olerancias que se indican en 10<malluales dd u,uario.

~~e deb.ó a agua de cualquier fuente ajena al instrummto.

006D032'-Q1, Re" 6
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Apéndice C: Información sobre reactivos

,~aniPUlación dereactivos
En esle apéndIce se descnbeo los requisitos para manipular 10<siguientes reactivos de
ADVlA Cemau, CP

, &ADVERTENCIA

Cuando se ulilicen los reactivos, segu" las directrices d<:seguridad química apropiadas,
que mel"yen 1I",ar guanles. una MI. de l.bor.torio y gafas de seguridad o un. má<car.
protector. PM' l. car •.

&PRECAUCION

Unliz", IÍnicamente reaclivos de l<>ssistem.s ADVJA Cenlaur El usode reaclivos que no
se.n de lo, ,,""ma.' ADVIA Centaur puede producir resultados erróncus.

Cartuchos de reactivos primarios
No porforados

Perforados

Cartuchos de reactivos auxiliares

No perforados

NOTA: Para obtener infurmación d<:taIlada some la proparoc,ón de reacrims para CEA de
ADVIA Centaur CP para su uso, consultar Carga de l'eOCÜ"'" en las instrucciones del
producto de CEA de ADVIA Cenlaur CP.

Par. el reslo de ensayos. u.sar este procedunienlo si el cartucho de reactiv<>primano no
esla perforado.

1, Con l. pellenl. hacia arriba, sujetar los extremos dd cllJtllcho d<:re,clh-o, con el
pulgar y el dedo índico o modio de cada mano, sin apretar.

2. Con cllÍdado, devar un extremo del canucho 90° de maneTa que quede en ]JO'ieifm
vertical.

m
5
o

~
C" ,

No perfor.dos

Cartuchos de reactivos primarios
DlJrtIr\led almacenamiento, las panleulas del reactivo de la fase sólida se deposilan en el
fondo del eartucho de reaclivo primarIO. Antes de usar el reactivo, csta, particulas deben
voh er a suspenderse do forma homog<nea ]l",a coos<:gllÍr l. máxima eficacia del reacti,o
ydol ensayo.

Mezol", lodos los cartuchos de feacnVO primario man"alm""'" IlI1lesde cargarlos en 01
SLStema,Es posible sostcrler y me,elar ha51a 6 cartuchos de reacn,'os a la ve'. Es

rtame ,oduc" al mínimo la c''Puma Realizar el siguienle procedinuenlo de m",ela
o para ,'olver a s"spender las partículas. No agitar el cartucho de ",acli,'o
'o que asi se indique en las mstrucclones del producto,

3. Con cuidado. volver a col""", 01clll11lcbo en posici6u horizontal,

4. Con cuidado, elovar 01otro e"tremo del eartlJcho 90° de mlll1era que vuelva a quedar
on ]JO'icifm vertical,

S. Con cuidado, volver a colocar el cartncbo en posición horizootal,

6. Re¡>etir los pasos del2 al S un minimo de 20 ve= Ohaslaque se cumplan las
condiciones s;~'Ilientes:

no quode material visible en el fondo dol cartucho;

uo se vean grandes agregados flotando en cl interior del cartucho.

Ajustar la velocidad dc mezcla para redncir ni minimo la espnma,

7. Mezclar 5 Ó 10 voces más pamasegurar lamc~ u.:::,fonno.

8 Cargar en el sislema el carluchodc reactivo pn~o pcrforado,

0Il500l2'-01, R.-. 8
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3, Desde una posicióo horizontal, elevar con cuidado un exlrcmo dei carlucho 45'.

6. Con cuidado, volver a colecarel carrucho en postctón horizontal.

7. Repetir los p•.<;o,del 3 a16 un mlnimo de 20 veces °ha ••aque se cumpla" las
condiCIone, si!ltliente"

no quede malerial visible en el fendo del cartucho;

00 se vean gTandes agregados flotando en el imerior del cartucho.

AjuslaT la velocIdad de mezcla pera TCducir al mínimo la espuma

S Mezelar 5 6 10 veces máspara asegurar la mezcla unifOlll1e.

9. Rctirar la paliculJ de laboratorio autoad!lesiva y ca'llar en el sislcma el Cill1IJchode
",activo peTforade.

Un. ,'ez finalizadas 1", p",ebas, 1", reactivos se pueden retirar Odejar cn el sistema. Si se
retiran 1", ",activos, cubnr el área de pelicula perforada del camLcho de reaorivo primario
con peUcuia de laboratetio aUloadhesiva y colocar ei cartucho en la bandeja de
almacenamienlo de reacllvos a 2--1l"C. Pan¡ ",dudr al rnimmo el nesgo de vertido,
<llmaconar los cartuchos de reac!i,es primarios perferados en poosiciónvertical en la
bandeja de almacenamienro, Utilizar el procedimlemo para cartucho, de reactivos
primarios perforados antes de volvcr a colocar el cartucho de reactives en ei sislema. Los
reactivos que se dejan en un sistema que está conectado ,on mezclades amomáricameme
por el ,istema y no requieren mezcla adicional

NOTA, Si la mezcla de reactivo, está desconectada pero ia refrigeración de los reactivos
peOl"",ece conectada, retirar looOSlo. cartucho, de reactivos primario, del sistema y
comPTooar el asemamienlo de la fase sóild •. Mezclar lorlos los eartlJchos de reactivos
primarlOS siguiendo les procedimientos para cartuchos de reactivos primarios perforados!
no perforados y \'oh'e, a colocar los cartuchos de reactiv<)S en el Si'lema. Comprobar el
",ndunienlO de los roactivos basfu¡dose en lo, rosultados de control de calidad aceptables o
etilos criterio< csrahlecldo, para el l~boratono,

4, Con "uidade, volver a colocar el cartucho en po,;cion horizontal

5. Elevarcon cutdado el otro extremo del C&tucho45".

"'60032'-0', R"" B

Una vez finall?adas las prueba" los rc.cnvos se pueden relirar o dejar en el Slstema Si se
reliran los Teactivos. cubrir el ""'a de película pefforada del cartucho de re.ctivo primario
COnpelícula de labor'lorio autoadheSlva y colOCMel cartucho en la bandeja de
almacenantiento dcTeaetivos a 2--1l'C. Para reduciT al mínimo el rie'godc vertido,
almacenar lo, cartuchos de reacli,o, primano, ¡>erforados en posición vertical en la
bandeja de almacenamienlO Ulilizar el pmcedlmienlo para cartuchos de ,eaclivos
primano, perfOTados anles de volver a colocaT el cartucho de re,clivos en el sistema, Los
reaclivo, que se deJ"" en uu sistem.que está conectado son mezclados automá¡icamellle
por el si'lema y no requieren mezcla adicional

2 Con la película hacia arriba, 'ujclaT eJ cartucho de reactivo con lo, dedo, pulgar e
ínruce de cada mano ,in apretar en los extremos.

Perforados

Para el resto de etlsayos, usar esle procedim,ento si ei canucho de reactivo pnmario está
perforado.

L Mientras se realiza lam=l., presionar suavemente Ja pcliculade iaboratorio'
auroadhesiva que cubre el área de película perforada.

EsIO evila la fuga de reactivo

~ PRECAUCIÓN

No usareSle procedimiento con canucho,de ruenvo, para CEA de ADV1A Cenlaur cr
que eslén perforados, Desecharlos cartuchos de reactivo, para CEA de
ADVIA Ceotau, CP perforado, que se hayan relirado del sistema. Mezclar cartuchos dc
Teaetivos para CEA de ADViA CentaUTCP abieno, puede provocar conlacto con
su'tancias nocLVas,Para oblener información detallada sobre Ja preparación de rcacli,o.
para CEA de ADVIA CentaurCP pnra su uso, consultar Carga de reacm'OS en la,
instrucciones de uso de CEA de ADVIA Centaur CP.
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Sí l. rdiigeraci6n de los reactivos eSI'; desconeclada duranle m;\; de 2 horas, retirar los
cartuchos dc reactivos primarios del sistema y aI=n",los a 2--1l°c. Mezclar lodos los
cartuchos do ",activos primarios siguiendo los procedimic:ntos para cartuchos de reactivos
primanos perforados/no perforados antes de volver a colocar los cartuchos de ceaelivo. en
el si,tema Comprobar el rendim,ento de los reactivo< basándo.e en los resulladosde
control dc calidad aceptables o en los critellos e,tablecido. para c1lahoralorio.

NOTA: Laestabilidadc:n d sistema de ~ncartucho de reaeti\'o prim.,;o se calcula desde
d momento en que el sistema lee el código de 00n'a' después de que el cartucho se coloca
e" el sistema por prime,,". vez Si un cartucho serenradel si,tema, se rccomienda volver a
cargar el cartucho en el mi,mo sistema. Si se carga en un sistema dlferente. se dcbe
controlar la estabilidad en el sistema y ajust.,- el invenlarÍo de prueba< del reacli\'o para
Justificar las pmebas pw.;arnenle retiradas del cartucho de reacUvo l'Cl'fclTado.n d otro
sistema.

Carluchos de reactivos auxiliares

No perforados

Con cuidado, inVe!llf varias veces los cartuchos de reactivos aux,liares ames de caegarlo.
en la bandeja de reacti,'os auxiliaTes. Es importante Tt:duoir-al mínimo 13espuma. No
.gitar' el cartucho de reactivo allXiliar.

Uua vez fmah7.adas las pruchas, 1", reaclivos se pueden rellrar odeJar on el ,i,tema. Si se
retiran los reacnvos, cubric el árc. rk pe1ioula perforada del caJtncho de reactivo awciliar
con pelicula de laboralorio aUlOadhesiva y a1m"""nor d cartuoho a 2_8°C. Para reducir al
minimo el riesgo de verlido, guardar los cartucho. de re"oti"os auxiliares perforados en
poSiClá" vertlcal. UhlizOTd procedimienlo para carmchos de reacnvo, auxili ••.•.",
perforados anles de voh'er a coloca, el cartuoho de reactivos en el Slsrema

Perforados

U,ar este procedim\enlO Slel cartucho de reactivo auxilJar esrá perforado,

L Micntta< se realiza la me",la, presionlll' suavemente la pelicula de laboralorio
auooadheslva que cubTCel :hea de pelicula perforada.

EslO evita la fuga de reacr1\'O,

2. Ca" CUIdado, invertir el o""ucho "arias veces,

3, RoriraT la película de laboratorio autoadhesiva y caTgar c:nel sislema el carrucho de
reacrivo auxlliaT perforado

Una vcz fin.lizadas las prueba" los reacnvoo se pueden Tctirar o dejar en el sislema. S, se
re ios reacliv(IS, cubrir el án:a do pellcula p"forada del canucho de reactivo .,,,riliaT

de Iaborarofio autoadhe,iva y almaoenar el carrucho a 2-1l'C. Para reduc" al
mio el n rk "ertido, guardar los cartuchos de re.clivo, auxili;rrc. pCTforado, en
poSIción icaL 'l""IT el proccdimic-nto para canuchos de reaeti,'os aUXIliare'
rforadm ant?s de v "colocar el cartucho de reaotivos en el SiSlema.

...•...,,,,
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No alladir reactivo a los cartucho, de Teaclivos auxiliares Cada cartucho de reaclivo
auxiliar contiene .uficicnlc Teaetivo para analizar un nÚ!tJ"o preo,tablecido de prueba<.
Cada vez qued si,lema accede a un cartucho de reactivo auxillar, el inventario de
volumen de reacllvo compmeba la canlidad de reactivo usado hasta que el cartucho ealii
vacío El si<loma no rec{)[]occ liquido< a<hclo"a1es mtroducídos en un cartucho do reacrivo
auxili""

NOTA: Si la refrigeración de los reaclivos esládesC<lner:tadadurante más de 2 horas,
remar los carruchos de reacthos auxiliares del sistema y almacenarlos a 2-8'C Mezdar
todos lo. cartucho, dc reacn"os a",,,liares siguiendo los pr<>eedímient<>spara cartuchos de
reactivos auxillares perforados/no perforados ""te. de volver a colocar lo, can~cho, de
reaclivo, en.l ,islema Cornproba:rel rendinuenlo de los reactivo. ba.,mdose en loo
Tesultados de control rk callClad aceptables o en los orilori(lS ostablecldos para el
laboratorio.

NOTA: La eSlabilidad en el ,istema de un oartucho de reaclivo auxiliar se ealcul. rleadc d
momeJllo en quc d cartucho .e perfora por primera \'ez Si un cartucho perfOTadOse reti,a
del ,i'lcma, se TCC(Imienda\'olver a cargar el cartucho en el mlsmo ",tema, Si se carga eo
un sislema diferenle, se debe eonlTo1:rrla e,rabilidad en el sistema y aju'lar .1 imc:nlarÍo
d. \'olumen del reactivo parn JU'llficar cualquier reactivo jlTCViamenleTenrado del
cartucho de rcacl1\'o. perforado en el otro sistema

Uso de carluchos de reactivos auxiliares
El uso de los cartucho, de reactivos auxilJares 00 tiene prioridades e,rablecidas. El slSlema
u,. los cartuchos de reactivos auxiliares de izquierrla a derecha y de alr1Ísadelante Tener
eslO en meme al administrar los sunllnimo, del ';Slem •.

"BODO"'-"'. R•• B
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Tspolll.,.
apliC3ble

Tipoll

"'''''

no es aplicable "" 5,0-8,0
aplicable

10 (medlCiónen linea COn '.0 '.'sensor o resislmoia)

0,05 '.- -.'
menores de 0,22 ¡UU(el noes no e.
agua pasa a tra,ts de un apliC3ble aplicable
filuo de 0,22 [-1m)

lralamiroto previo con noes noes
carbono ¡¡cti,'ndo aplicablo aplicable
odesr,l.c,6n
uósmoSlS in,'e",a

"

Al Igual que eu lodo, 1", procedtmientos de analisis diagn6stioo. las buenas práClica, de
lab<>nllol1o sug'eren establecel' ua prolocolo que admi'a los requ,SllOs del fabrie""te pBTa
selecciooat el lip<>adccuado de agilll dcstiiada, Portanto, el agua de,liJada se pucde
producir en ellaburatOrlO estableciendo y manteniendo un sistema de purificaCIón de agua
que ulihee 1", metodos de purifi=iÓTl descrito~bla siguiro1e

Purificación del agua

C"",eRioob"mri,,"o: elR"",erodo un;d,d" que ronn,o colon¡lISen el agu,. El """'"'"00 ooclen '"o
"uo """"m;n'lI1e del 'gII' que se mIde pIrrOdoLOnn,"",l. ",I;<loddo"'lO,

R<~"í,idod l. capocíd>ddel "ll"" 0""- ,,~,,;, 1, ""ndu,,'óo eléarica debids. '" oo"'e",do de
1"""" Res"""d.d es 1, medicioo de OII,I;,-"e,t.lndsr P"" d,,,,,,,,;,,.,- 1, ",I;dllÓdo! 'gu' Cu.n'"
mi, ,1", e, l. «s,,",idod, mi, b,jo esel 001ltemOO<k ;= l' "'''l''''- l. "hdod do! agu,

Sil",""" ""mpues"" que se dimi""" poro "'OO..,¡, 'su' do""l"'. d, T;po 1,
M",,,,, e" ¡nroeul •• el [du" ,!un",.I" =_¡" ""d'50!-'" (insoluble,) m,y"''' de Q,22~m
Com¡ru'''''' "'son""" «Impues"" quo se dimLnanpara producir 'gu.""'filod.do T,po 1,

Compuestos orgánicos"

Res,srividad mínima
(megaOhllllOslce"rimetro
a 25,C)t

Máximo
de silicmos
(mgfI):

Mal""a.; en partíoula.;
([-1m)!

Máximo númcro de
unidades que forman
colonias de contenido
bacrcnano poTml (CFU/
mi)'

,H

EJ1 la tabla "guieme se. enumeran las especificaoiones del CLSI para los 3 tipos de agua
desulada, Uuh"", esla lllformaci6n pll1'3 dcterrmnar la calidad del aguadcstiladadel
la!>oratorio. Consultar las directrices del CLSl pll1'3 "SOS de lal>orrdorio normales del agua
desnladade Tipo 1, Ti[><l11Y Ti[><llll.

EsptJCíf"lCttCión TIPOI

OMDO~24.o'.Rev B

"

El agua des11l.da es agua de l.boratorio que cumple con la especificaci6n p.ra su uso en
1m lab<>ratorio oHnico'~.

¿Qué es ef agua destilada?

Las buenas prácticas de laboratorio sugieren eslablecer un prutocolo que admila ios
Tequ1<i¡(ISdel fabricanle paTll que el i",;uumen'o:

garlllllice el func,onamiento óptimo de los instrumrolo, automauzados de labeJIllori"

descarte la calidad del agua como e""S" [><I"ble durante la Tesolución de problemas

ayude a cumplir lo, requis;loS para obteu", la certificación e"lItOl y local del
laboralOl'io,

El CL~1 badefiuido 3 grados de aguadeslilada:

Tip<>1, el grado mÍlS alto

T\p<>11, el grado inlermOOJO

Tipo 111,el grado mÍlS bajo

NOTA: El sistemaADV1A CentaLtr CP admite el usode los Tipos 1Y 11de ag"a deslilada.

Calidad del agua destilada

~

Introducción

La calidad del agua es un faClor Im[><lrtantc en e1laboralOno, ya que puede afectar
notablemente al TeSultado de los proced'mlentos y a las mediCiOnes de las muestras de los
pao,enles.

Esle documento proporciuna una visi6n general de las diTectrices para la caMad del agua
destilada especificadas [><Irel aSI (ClinicaJ Laboraro!)' ""d Stand.m:l< In'lilute,
"",.rionnente NCCLS)', Aplicar eslas directrices ¡>lIITl•••.aluar la oalidad del agua
deslilada del laboratorio y determinar el mej<>tmélodo para obteneT la calidad de agua
necesaria,
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En la tabla Siguiente se de,criben alguno, de los mélodos habituales de purificación de
agua

La calidad del agua desrilada producida depende de la calidad del agua utilizada (agua de
ongeu)y del rendimiento del sistema de punfic.ción de agua.

Para producir el ripo de agua requerido, puede ser necesario un ,istema de purificacl<Ín
que uulice una combinación de métodos, Porej=plo, paraproduclr agua dc Tipo l. e,
necesario un sisrema que utilice la adsorción paradiminarlas impureza' ocgánicas, la
dc,ionizacion para oliminar las impureza, iom?ada> y la fillnlciÓll pam ehmmar las
partículas

•

•
'--7

yy
" .

ConltOladord. ftujo
El indicador d. ~ •••tiv<dade.tó. definidopara agua d. TipoI '&gun l•• reeomend.cones
d"llabricanl.
Válvula

Bomba
Agua de origen
Válvulad••• 'encon

•
7 Este filtroeliminapaNicula., sólodos_"I.ionados, piróg.nos y mia'oo'llani,mos.
B S.loda do agua d. TipoI
¡ In,.=mbio d.lon ••
10 CarOOno

,,,
•,

En la iluslraci6n se muestra un si,rema de punficación de agua que combma adsorción,
<1eslOnizaclóny filtración para prooucl' agua de T,po L, .

Ducripción
COlIvierte el agua liquida en vapor de ligua que ya no
conriene impureza' COmOpartículas Obacterias.

U{ihza resinas .iu{é{icas para eliminar impurezas
ionizadas por el ,utercambio de ione..

Se hace pasar agua a prc,ión a través de una membrana
scmipermeable pan! eliminar los ,ólido, disueltos y I"s
impure,as OTgánicas.

Utiliza carl>ono acnvado, arcilla" ,ilicatos u óxidos
metáliros para eliminar las impurezas orgánica,.

Se hace pasar el agua ,,{ravi, de una membrana
semjpermeablc para elinunar las materias iu,olubles.
sólidos emulsIOnados, pirogeuo, y microorganismo,

De,ionimción

F,ltraeión

Ad,orción

Ó,mosis i"versa

Método

Desulae.ón

Mantenimiento de la calidad del agua
Para garantizar qae el <umini,lro de a¡,'lla de,{ilada on ellabomtono cumpla
constantemento las Ólrcctrices del CLSL sosuir e,tas nonna;:

almacenar el 8gua de,tilada correclamcn{c

analjzar la reSlsnvldad y la cotUarninacióu

reall?.ar el manlrnimiento del sisremade purificación de ligua

También es necesario e'lablecer procedimic"tos para matUener la calidad dol agua
dostilada para la inspoccióu y acreditación dellabom{ono por el Colegio americann de
patólogo<; (CAP. College of Amorican Pa.hologlSts)'.

0tl6D032 •..• ', Rov. B"""00324-0', Re\'. 6
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Para SIstemas de deslilac,ón'

Uti117-8fagua que no cumpla 1,,-,dlTeclrices del CLSl pllede cansar problemas en los
SIstemas de los laboraronos clinicos. EsIO' ,on algunos de lo, problemas más b.bilual.s:

oontaminación de lo.' componenlcs del sIStema

resultados de callbracióo y de p,clemes imprecisos

resultados de conuol de calIdad fhora do rango

deleriOTOdcl material de control de calidad liofilizado

••

Comprobar regulannenle que uo baya una palicula resbaladiza en los Tecipieulcs de

~"'
Limp,ar y desinfectar los recipiente, cuando sea necesario coo un agente que se aclare
bien, COmOHzo".

L,mpiar regut"""enle la caldera para eliminar los depósilOS.

RealilJlr análisis periódicos de conlaminación.

P"'a oblener infOTUlación completa sobre lo, .-equisitos de funcionamienlO y
mantenilniento del sistema de pnrificación de .gua, consultar Ia., espec,ficacione< del
Ú1bric8rLte,

Probfemas causados por el agua

cambios <lecolor, baja .slabilidad y rendimiento deficiente de los reactivos

Es!os problemas puoden estar causados por no utlJizarcl ~po adecuado de agua deslil~
por la contaminación bacleriana o por el m,,"'emmieOlO lIlCorrecto del sistema de
purificación de agua,

Consul!ar la seociun de resolución de problema, en el manu.1 del sistema para oblener
información m.s delallada sobre los problemas causados por el agua que nOcumple las
especificaCIones para agua destilada.

Filtrar el agua de ongen ante, dc su tratanlletllO en sistemas de ósmosis inversa y
recir""],,, los desionizadofcs en circuilos cerrado, para alargar la vida de la fesina.

UliliLar 1m' bomba de ,ec"c"lacilm p"'a opllmilJlr el rendimien!o y reducif la
contamÍllación

Almacenamiento del agua destilada

Análisis del agua destilada

Para controlar la calidad del agua destilada y detectar los problemas do! si,lema de
purificación de ag"a, analizar "'gul"""ente la reSlSlividad y la contaminación Mere.,i""a
del 'lI"a desllJada También es recomendable enviar perió,lIcamente agua de,olada a otro
laboratorio para "",li7-8f una avaluacion independiente. Regi'trar lo, result.dos de las
pmeba> y 1,,-,'CClOnes correclOra<

Par. oblener informaci6n sobre los mélOdos recomendado, para aoalilJlr el agua,
eon,ullar las especificaciones del CLSJ L,

Almaceoar elaguade,~lada de Tipo lJ l' de Tipo 1Il eo botell •• de cri,tal o de polle!!leno.
Ulilizarla t:m pronlO como sea posible Ira, SUpreparación para ",ducir el riesgo de
contaminación por mieroorgamsmos.

~oD012'-lI1, Rov B

••

El 'g"a deslilada deTipo 1no se puede almacenar. Debe usarse ÍlImedialftrnenlc despoés
de S" preparadón, ya que so degrada con rapidez y dejo de cumplir 1a<espCOli¡C'ClOneS
para agua desrilada de Tipo J. Ademas, el agua destilada de Tipo I no se puede comprar, ya
que su pure ••• nOseria fiable.

Para ",stemas de purific.ción de agua personalizados:

Cambi", los filtros de los sistern"' con filtros de carbono o de membrana cuando sea
oeocsano

Mantenimiento del sistema de purificación

El funcionamiento eficieme y el marLtenimiento programadoregul"""enledel ,"stemade
purificación de agua SOnlas cl,ves para oplmúzar el rendimiento del sislema y obtcner
ron,,"ntemen!e aguade'liladade calidad, El mantenimiento preventivo reduce el rie.'go
de que el sistema de purificación ,ntroduzca otros conlaftlln8lltes en el agua de ongeo y
garanlÍLa que el agua desulada COnserve 'u PUf"'" en el momento <Icusarla en los
instrumentos de I.boralorio

A continnación se sugieren algnn •• dlrect"c« para que el mantenillllento de lo, sisternos
de pUlif,caci6n de ab'lJa ga1antice el fnnci<ln.rmenro correcto y evite problemas en el
sLStern.
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Si se JlT<',entan re,ullados en unidade, SI, introducir las unidades adeo..adas y el facto, de
conversión para cada prueba <:TiConfiguración del sistema. Verel Capllnlo 6,
CoojigrJracibn del ,iMema para obt<Tlcrmás delll1les sobTe la coov=ión b. umdades,

Unidades de Factordft
Ensayo IofóIsaIIUPAC Unidades SI conversión

AA' ng/ml Ul/mi 0,83

'Ne ,""" pmolll 0,2&9

CEA os/ml ," ,
CKMB "Wm' nmolll 0,0125

Digoxin ng/ml nmolll 1,28

EstradlOl---<) pglml ,",o" 3,67

Fcrritin ""m' pmolll 2,20

folate-2 ""m' -," 2,265

Folare_BA ng/ml nmolll 2,265

FrT4 ng/dI pmol/l 12,9

c;H mUI/ml U" ,
YO pg/ml pmolll 1,54

Homocysleine Ilmolll I'mo1/1 ,
eH mUI/mi U"
Myoglobin "Wm' ,"
PRGE "Wm' nmolll 3,18

Prolacrin "Wm' ¡¡Ul/ml 21,2

"'A ng/ml ," ,
ePSA ng/ml ,"
TI ng/ml nmolll 1,54

H ,y" -," 12,9

Te'toslerone ",," nmolll 0,0347

Tmal hCG mUl/ml U"
Troponin I (eTnl) ng/ml ,"
TSH I'UIImi mUM
TSH-3 I'U1/ml m~'
VBI2 pg/ml pmoJIl 0,7378

ORIGINAL

e.13

L Clinico] ""d Laboralory Slandards lustitutl: (forrncrly NCCLS). Preparallonaod
Te<llogo[Reageol WOIerlo ¡he C1mlcal La/Jororory; Approv<dGuideJjoe. ThlnJ
Edmoo. NCCLS docum",,1 C3-A3 (ISBN 1-56238.336.1), Clinica] and Laboralory
Slandard, InSlilute, 940 W"'l Valley Road, Suile 1400, Wayne, Pennsylvan!a
19087.1898USA, 1997.

2. Tielz, Norben W. Fundaraenlal. ofolinical ohettustry, 3rd 00, Philooelphia: W.B.
SaUTld."Company; 1987 IOlOp

Kaplan, LawrenceA. Pesce, Amad",,] Clinioa1 Chemi,try; fu""ry, "".Iy",,, and
corrolalion, 2nd edilion SI. Loui" C.V, Mosby Company; 1989. 1212 P

4. College of AmeriClln Palhologi,ls, Laboratory Generallnspec1ion Clleckhst Scction ],
Quality ofwaler, p. 8. Notthfield, lL 1989

En esle apéndice se proporcionan los Melores de conver,ión a UTlidadc£SI (sislema
intemaclOnal), que COnlllertcn la, unidades de MasallUPAC en uni<lados SI

NOTA: No innoducirun factor dc conver,i60 SI para TUplake, El sislema nO acq>ta un
faclor de converSL6n SI para e,ra prueba

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Referencias

&. PRECAUCiÓN
No inlrOdueir valores en unidade, SI cuando ,e inlrodUZClllldaTosde la curva mll<Slrn o
valo=< Mignados del calibradO!, Si se hace, puod"" oblenerse resultados erróneos,

Factores de conversión a unidades SI

Manual del ",,~no do ADVIA C<>nlau,CP C Informacl6" sobM .-.:.ovos

m
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_52.5 gil 2.•8"C
hi¡>odmilo sódico

Líquidos del sistemaí\ Los liqUldo, que ,e describen cn la labl. Slguiente son sólo para u«> diagnóstico In vi/ro.
Usar esto;¡ hqmdos hasta Is fecha de oaducidad indicada en las euqualas de la botella,

Usar los reacnvo' aOldo y base hasla la fecha de caduoldad que apareoe en la et1queta
de la bOlella Ohastll que hayan lranscumdo 28 dlas conseouh,O;¡ despues de o"'1';arlo;¡
en el SlSlema

U= la soluoión de lavado 1 hasta la f""b. de oaduoidad qne aJW"'Ce en l. botella o
hasta nn mes después de cargarlo en el SlSlema

Usar l. soluciÓlllimpiadOTa preparad. duranle los 7 días posteriores. su prepan.ciÓll,

Desechar los n:activos ácido y base y la ,olución limpiadora USMOOlas lé""ioas de
eliminadón aprobada< para desecho;¡ líqnidos corrosivos peligrosos. Desechar los
reaclLvos do ácido y base de acuerdo con la normativa Vigente. Para obtener más
infonnaciÓll. con,ullar 1"" hojas de datoS de 'egu~dad del malena!.

Sicmen, no se hace rcspon,able del funcionamiemo del ,i,lema ADVlA Ccmanr CP si se
emplean otros reactivos que no sean los reacnvo, ácido y base reoorneodados,

Nombre del
liquido
Reaotivo ácido
(Rl)

Reactivo base (R2)

Reaollvo de
lavado I

Concentrado de
soluoión
limpiadora

""Iumen
300 mI
1000 pruebas!
botella

300 mi
1000 prueOOs/
botella

1500 mI

dosificad<>'

Componenles

O,5%agua
ox\genada
0,1 N ácido nítrico

-<0,25 N hidróxido
sódico Y
surfacl!lI1te

solución salina
tamponada con
fosfalo(pH 7,2)
oOIl-<O,I%de
azida >Ó<ticay
su,factante

ConseIV
"ción UW

4-2S"C 18_30°C

4--25"C 18-30"C

4--25"C 18-30"C

18_30"C

.&.ADVERTENCIA
Evitar el conlaoto de los reactivos ácido y base con lo, ojos y la pieL Uls teaolivos ácido y
hase irritan la pieL Usar prot""ci6n ad",,"ada para los ojos, la cara y la pieL incluido,
gLIalltes, mascara proteclora y bata do laboralorio, En caso de contacto con los oJos.
aclararlos inmediatamenle con agua abundante)' acudir al médico, En caso de accidente o
de sentirse mal, acudiT al médico inmediatamente (si es po,ible, mostrarle la etiqueta de la
boleU. y l. hoja de datos de seguridad del matenal) En caso de ingestión accidental del
reaCliYo, acudu inmediat"",,,,,t. al médico

•• ••
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Dimensiones del sistema

Dimensiones de la estación de trabajo

Valor

de l()()a240 VCA:t 10%- 8 A

50160 Hz

"

18,O-30,O'C

1709BTU

Valor

Es'e eqUlpOse ha probado y se ha demoslrado q~e c~mple
las limitacion •• para los dispositivos digitales de la
Clase A. de acuerdo con la Parte 15 de las normas de la
FCC y con la normmiva de inlerferencias deTadio del
Depanamemo de comunicaciones de CanadIL EslOS
limites están diseñados para proporcIonar una prOlección
razonable conlTa las interreranCl"" noci,'"" cuando se
utih.a el equipo en un entomo comercial
Este equipo genera, uoliza e irradia energia de
mdLofrecuenda y p~ede causar interferencias nocivas
¡x¡ra las comunicaciones de radio ,i n() se instala y utiliza
de aCneTdocon los manu.les de instrucciones. El
funcion",memo de este equipo en zona, re,idenciale,
puede causar inlerferencia' nocivas. En eSCca,o, el
usuano deocrá corregir las in\eTferanCla' por cuenta
propia.

Requisito

Clas,ficación eléctnc.

Roqui,itos de pOlencia

Sólo pora uso en Inleriore,

Altitud hasta 3000 metros

Ventilación

Requisitos de alimentación eléctrica

Emi"Ollcs de
radiOfrecuencia

!FC 1010-1 Categoría delo Instalación Il

lEC 1010,1 C1,,-,ificac,ón del Equipo, Clase 1

lEC 1010.1 Grado de contaminación 2

Tempcratnra de O,o-50,O'C
con'ervación

Esp«:ff1caelón

Temperatura ambiente de
funcionamiento

Humedad relalÍ\'a de 20% a85%, sin condensaeión, conlrolado activamente

Especificaciones medioambientales

O~[l(l3~'-!l'. Rov. B

oo500324.0t, Re" B

valor

61 cm (24 pulgada,)

56 cm (22 pulgadas)

38 cm (15 pulgadas)

16kg(35hbras)

Valor
74 cm (29,0 pulgadas)

82 cm (32 pnlgada'), cubierto cerrada
110 cm (43 pulgada,). cubierta abierto

110 cm (43 pulgadas)

170 kg (375 libms)

Dímen,ión

Anchura

Profundidad

Alturo

Anchura

Pe,o

Dim<msíl'm

ProfundIdad

Altum

Consultar la DECLARACiÓN DECONFOR1VllDAD del siSTemaADV1A Ccnlaur CP.
Ponerse en contacto con el dlstribuidor Oproveedor de .,istencta lécnica local ¡x¡ra
obtener un ejemplar.

Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Apéndice D: Especificaciones

Especificaciones del sistema

~

En esta """",on se rcsumen las especificaciones de rusedo del sislemo
ADVIACentaurCP

• Certificados de seguridad
Coosultarla DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD del sislema ADVIA Centaur CP.
Ponerse en contaclo con el dismbu,dor oprovcedor de asistencia técnico local para
obtener un cjemplar
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Tipos de tubo
En esla secelón se CtIurnenm'

los tubos de muestra, primarios, las copas de transf",,,,,cia de muestras, 1", tubos de
transfi=ncia y los contenedores de micromues!ras qoe se pueden utilizar en el
ststem",

la configuración usada par. especificar los rubos quo esrful ro nSOen c.da momento.,

y el volumen m¡nimo de muestra admItido en cada tipo dembo.

Se pueden especificar hasta 3 tipo' de tubos para usarlos en el sist<:I113a la vez, Con,nltar
Especificación do /& llpoS de tuhos de m"os"Gs, páglna 6-36 para obtener más
infonnoción sobre cómo espeáficar los lipos do tubo. en el sislema,

El SlgnO+ anle. del lipo de tubo ,ndica qne ese tubo debe colocars<oen una placa
deslizame antes de cargarlo en el soporte de muestras. Al cargar los tubos en.l .istom",
•.,egnrarsc de que los tubo, de mL1CSlrasde ph¡,l,co tnrnslúcido lengan eliquelas de eódigo
de barra, o nna etiqueta impresa de Cara al lector de có<hgo de barra,.

Tooos los tubos de muestras usados en el ,istema ADVIA CentauT CP deocn utilizarse una
sola yeZ

&.ADVERTéNCIA
No TCutilizar el adaptadOT de copas universal de Siemens ,in Telirar el códIgo de baITllS.
Asogurar« de que la eliqueta de código de barras del adaplador coincida con la muestra
de paciente eom:cta Si la enquela de código de barras del adaptador nO c,,¡nelde con la
mue'lra de pae,enle COITecla,es p"sible quo el "'stema preseme resultados lUcorrcelo,

Requisitos de los volúmenes de las muestras

Oetenninacjón del volumen de muestra mínimo

Usaresta información para calcular el volumen mínimo requerido (MRV)
para obtener ",'ullados El volumCtl de muestra para carla ensayo se especifica en las
msmlcciones de USOdel ensayo, O>mullar la tabla de llpo< de luho predoflnj¡ÚJs,
pAgina 0-5 para del"""imrrcl volumen de cebado de !apunta y el volumon no ntilizable
para el tipo de tuboy volomen do mue,tra específicos.

Para una sola Téplic. de una prueb", usar la fOnnula siguienle:
Volumen de mue<tra + Volumen de cebado de punta + Volumen no uliliz.able 2M"

Por ejomplo, par. un TSH-3 programado en un tubo de 13 X lOOmm d. fondo, el
valor se obtiene de la ,iguienle manera:

200 Id + 20 Id + 300 1'1E 520 ~l

PaTa varias léplicas de una pruebo, usar la fórmula siguiente:
(Volumeo de mue.tra + Volumen de cebado de punla) x Núm, de Téphcas +
Volomen no milizable - MRV

Por ojemplo, paro 2 réplicas de una T4 progT3TI1adaen un tubodo 16 x 100 mm,
los "alores se oblienen de la ,igoleme m.nera:

(25 Id + 10 1'1) x 2 + 300 1'12 370 ~l

Para varias prueba, programadas para una mue.tra, u.ar la fórmula siguiente:
Suma de (Volumen de moestTa + Volumen de cebodo de punta) ¡>aTatooos los
réplicas de todas las pruebas + Volumen no utilizable ~ MRV

Po<ejemplo, p.ra 2 Téplieas de una rSH-3 y 3 réplicas de una T4 programada> en una
copa de mue,tras Slemens, los valore< se obtienen de l. siguiente ruanera'

(200 ~l+ 20 ~l) x 2 +(251'1 + 10 111)"3+ 1501'1~6951'-1

,,
",
o
'" r,

>"
O

Pan los ensayos analizados en el sistema ADVIA Cenmur CP. el volumon de rnue<tnl
minirno ,equerldo pan obtenCTre.ullados deponde dd volumen de muestra necesario para
el ensayo., del volumen de muestra necesario para eelm, la punta para muestras y del
,'olurnen de muestra no utilizable pora el conlenedOT

006D0324-o1, _ B O""OO3Z4--lIl. R"". B
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Esp"cifico del fabricanle

el mismo que el antenor

el mismo que el anterior

el mlSmOque el antenor"

Los siguienles {¡POSde tubos predefinidos de ADV1A Cemaur CP ulilizan el adaptador de
cope..>uni,'er<a1 o la placa deslizanle de rubos Microlurner.

P/.aca deslizttnUl
de lubos
Micro"'i""r

Ptlt"a uso con sopot1es de muestras de 65 mm

+BD Miorotainer con tapón
Microgard

+E7ee_Ne,t 13

"

+Hitachi

+Terumo-CAP1JECT

F"briclmteo tubos Adaptadorde
~dmitir/Qs copes u"ivérs,,¡
Para uso con "oportes de mueslras de 100mm
+Grcincr Mioicotlect ,;

NOTA: El signo + anl., del tipo do tubo indica que ese Inbo del><:colocarse en Ullaplaca deslizante anle.
de cargarlo en el soporte de muestnls.
NOTA: Asegurarsede mih=rubo, BD Microlainercon tapón Microgard en el ,i<lema. Lo, tubo. BD
Microtainer COlllap6n Microgard 'On compotibles con los ,oporte, de muestras de 65 m~ que tienen un
resorte de uua pieza e incluyen to, número, de lole de 2006 y p"'leriores Pone"", en contacto con el
fabricame de Inbos de muestras par. Oblener rruis infonnoc,ón sobre tos exlensores para tubos
eomparibles con los tubos BD Micro,"ine' con tapón Mkrogard.

,,50 ~ "" ,,300,.,1

> 50 ~ "" ;;300 "ti

';;50 ].U '"" ;;300 ].U
> 50,.,1 "" ;; 300 ¡il

S SO¡.d '"" ,,50 ].U
> 50 ¡.d 20 [..1 ,,150 ~d

;;50 ~ "" ;;50 ~I

>50 ~ "" ,,50¡.d

;; 50 ~tI 10 Id ;;50 ~l

> 50 ~I "" ;;50 ¡il

5 SO1'1 '"" -" SO1'1
>50fll '"" $501'1

:S50 ~ "" ;; 300 1'1

> ~O~ ""$50 ~ "" ,;;300 ~d

> 50 ~I ""
550 ~ "" :S50 1'1
>5OIlI 20 III :S50 ~,l

;; 50 111 "" ';;300 1'1
> 50 ~ 201'1 ;;300 ~

';;50 ~ lO Id ;;50 111

> 50 ~ '"" ::; SOfll

550 III 10 fll ,,300 Id

>501l1 '"" ,; 300 Id

::;50~ '"" ,,300 111

> 50 ~ '"" ;;300 III

$ 50 ~ll 10 ~t ';;300 ].U
> 50 fll '""

••

65 mm _ 15x7~
Mono •• rte

65 rnm_16x75 gel

65 mm _boo_Ne.t
U

65rnm.I3x75

65 mm - 10:<45-BD-
Microtarner

65 rnm- 12x75

Copa
Ezee-N"'I de

'''''
13,,75

El sistema ADVIA Cenlaur CP está predefinido p:rraaceptar lo, tipos de rubos "guienle,.

Volumen VoIu""", Volumen
dela decebado no
mueslnl depunte utílizable

Tipos de tubo predefinidos

+E2ee-Nest

+BD Microtainer con 10,45
lapón M;c,ogard

VariO$lubos con 12x75
fondo Te<!ondo

Parauso CIJOsopon" de mueslras de 65 mm

Varios con fondo 16,,100 100 mm _ 16,,100
redondo

Copa Siemens 14,,100 100 mm_Copa
S;emens

+Gn:mcr Minieo!!ecl 11,;40 100 rnm-Oreiner_
Mmicolle<.>1

+H;taehi 13x38 100 mm - Hllach,

+Terum<:>-CAPIJECT 7x45 100rnm_Ternmo_
CAPlJECf

3.=tOOt 15x92 100mm-15x92-
Mouo.ene

S.=ledl 16,,92 loornm-16,5x92-
Mono.erte

F.brlcanteo tubos Geometrla C<Jn(lgu",cióndel
~mitidos en mm tubo
Pareuso consopones demues""'s de100mm
Vario, con fondo 13xlOO l00¡nm_13xI00
redondo



M8nu.fdel usu,rio d<>ADVIA Cen,"urCP: ESummr<rros --
PROVECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES DRIGINAL

E_2_

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

Apéndice E: Suministros
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~ A conlUmac,on aparece "nn lista de lo, sum,mslroS ,dennficados con el numero de REf y
\1 \ otrlI referencIa ad'ClOnal para fac,htar el proceso de c1a\tlicaC1ón

. Descnpc,ón ." ReferencIa

Contenedor de agua DI (7,5 1) 1063S\86 086-0332-02

Contenedor de la"ado 1 (7,5 1) 10638184 086-0329_02

Contenedor para desechos (7,5 1) 10284242 086-0325-01

Botella de solución limpiadora 102134264 086-0335-01

Sopon •• dc muestras 65 mm 10321984 086.0168-01

Soporte< de muestra-' 100 mm 10320160 086-0169-01

Bandejas de reactivos auxiliares 10328\74 OS6_00'cl4-01

Contenedo, pa,a desechos sólidos 10331>484 086--01l9-01

Revestimiento dd contenedor de desechos sólidos 103\8686 086-0\2\_01

Kit dc reactivos ácido y ba,e (Rl y R2) 10313526 00497043
(2x30m\)

Kit de reactivos ácido y base (R 1 YR2) \0310026 112219
(2 x \500 mI)

Concentrado de solución limpiadora (12 x 70 mi) 103\0041 11274B

Solución de lavado \ (2 x 2500 mI) 10319550 \12351

Juego de mbos, conal 2 azul, 1:>ombapenstálnca 103242()1 086-0162-01

Juego de tobos, canal 6 gris, bomba pcristált1ca 10329151 086-0164-0 I

Bandejas de punta' (paquete de 6480 poom,) 103095477 078-K139-01

~ Cubetas (paquete de 3000) 10309546 078-KI38-01

b Impresora l,;ser (L""mark E460rln _11OV) 10469854 664_1782_01

~ Imprc""r~Jáser (L<xnlark E#Odn _ 220 V) 104698>5 664_1783-01
e

" 'i\ Impresora de Lnle<:ciónde Onta 4531362 527-5167.04

, (Lexmark Z845 1001240 V)

Cable dc cOlOunieaciones USB, 3 metroS 10311475 527_5158-02

,
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Este simbolo indica l. entrada de mu~ras urgeules

ESle símbolo indica el área "" carga de muestras.

E,te símbolo identifica la botella de líq~ido dd teactivo
base.

Este símbolo indica el lugar "" que se cargan o se retiran
los cartuchO' de reaotivos a\L~iliarcs

Este símbolo indica que el s~mini,tro eléctrioo pnnclpa1
está enoeu.dido,

ESle simbolo indica qae el surmni,tro e1éclrico principal
cslá llJIagado.

ESle símbolo indica el lugar on que se cargan o se retiran
los cartuchos de «acti,os primari",.

10'1. simbolo identLfioa la bOleU. de agua,

E'te símbolo identifica la bOlella para la ",luciÓfl de
I.v.do 1

Eslo ;imbolo indica d lugar en que se cargan las plUllas
para muestras.

Este slmbolo identifica la bolel1. dc liquido del reactivo
"",do.

Este simboloindica el interruptor ptlOC'pa1 de cnergia,

Este símbolo indica que el equipo está clasificado como
Residan< de AparalOs Eléctrioos}' El""trÓflioos bajo la
D"eclivaRAEE Europea. Debe rec,c1arse o dt;secharse
de acuerdo 00II los requisllos locales llJI~cables,

Descripció"
Este <imbolo identifica la lOOllliz'C1Óflde un. oonexiÓfl de
ordenador.

"'

-

~!
1IIIIf

E3
I
O

Símbolo

00000;"."'. ReY6

FSle símbolo advierte del nesgo de estar expuesto a rayos

'''''
Este simbolo alerta de un peligro elécmco potencial.

ESle simbolo mdieaoumpltmiCTllo de las restriociones
relm;\'", al uso de sustancias ¡>eligrosas en equipos
eléctricos}' elcrtr6nioos,

ESle símbolo indIca qne la electricidad de entrada es de
oorriente all.nla.

Este símbolo ,denlifica l. loca1i>aciÓl1de un borne
condUClOra ti.rra de protección (GND).

Este simbolo idennfiea lo local;zaciÓ<l de un fusible

"

Esle simbolo Idonlitica la Inoa1i>acián de ~u oonectord.
ellOlgb.

Este símbolo ajena de un peligro biológico.

Este stmbolo indica'lue un componente que se está
mov,endo puode causar dailos.

Déscrlpdó"
Este ,imbolo se utilí>a mmo pan! advertencias como para
avisos do pr""aucioo

Una ad,ertencla indioa el riesgo de daños personales
o pérdIda de la vida si uo se Slguon corree!amen{e los
prucoonnientos y práetLeas d. funCIonamiento,
]Jn aviso de precaución indica la p",ibilidad "" daños
o ,,",lruoción del equipaln'",,!o ,i no se siguen
e<lfiCl:uuout. los proc<:dimielllOs }' prácticas ""
tuncionamiento,

&,
lb
IJ:,.
~

o
RoH<
''''''" •.'"c

51mbo/o

~APéndi:,~~~:~:::::"..""'".,=""~d ,","m '"' ","m.
ADVIA CelltaurCPy en el embalaje dellt1lsmo Lo< simbol", del SIstema proporclOnan
l. loeahzllc,6n de clOn", compon.n'.s y advert.nc,as para un func,ooanll<",to oorre<:lo
Los slmbolos ""1 emba1I1J. ""1 Slstema proporc,onan olra ,"formaClOn lmportante Para

\ obtoncr información sobre 1", simbolosqn. apar""en.n el embalaje y etiqudado de los
reacn\'osADVlA Centaur cr, \'er las Instrucciones ,,"u'" del ensayo relacIonado.
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Las etiquetas de segundad de láser sigUientes se encuentran en el exterior del
sistema ADVIA Centaur CP.

Esta etiqueta indica l. posici6n del rayo
láser.

££ta etiquets indica que el producto
cumple las regulacion.s corrc"l""'dient ••.

Estaetiqucta lnd,ca qu< el ,istema es un
producto láser de la Clase 1.

Dacripción

Esta etiqueta indica que se trala de un
producto láser dc la Clase 2, con riesgo de
exposici6n a los rayo, laser.

Este simbolo indica que el producto ha sido aprobado
confOTTllea I.s nonua' de seguridad de Is CSA (Fstados
Un'do. y Csnsdii),

E,te ,imbolo indica que el producto cumple las d,rcctiv3S
aplicables de la Uni6n Europea,

££te simbolo ,e u,a para facilItar cl reciclaje de lo,
maletiales corrogados. Ei númeto ,e certifica en
Alemania y se imprime en embalajes corrugado,.

Este slmbolo indica que la Mta del paquete es tinta de
soja,

Descripción

Este símbolo estii destinado a promover el recielaje,
SimboJo

Este ,ímbolo indtca el número que se usa para rca1izar el
pedido de un producto O"na picza.

Este símbolo jodica el numeto de serie dc un producto O
unap,eza

Este slmbolo i"dics la letm d. revl<ión de un producto O
\lna pie"".
Este símbolo indica.1 nombre ~ ls ubtcaci6n del
fabricante del producto.

Est. símbolo indica la fecba de fabricsción del producto.

E,te símbolo Indica un disposilivo de d\agnó<tico m vUro
o un dlSpo,itivo médico de diagn6stico jn \'lIro.

Este símbolo ind,co que," dcben consultar la,
in,mlCciones de uso.

E,te slmbolo ,,,diea que el p,oducto es frágil y que se
debe manejar con cllldado.

Este símbolo ,odica el "'Presentante aulorizado del
fobricante en la Unión EllTopea.

E,te slmbolo mdlca que el producto o contenedor debe
estar orieutado en la duección de las flechas

DescrIpción

E,te simbolo idetUifico la topadera que PToporcion~
acceso al contenedor de desechos Iiqnido<.

Est<:símbolo indica que el producto tiene una iimitaci6n
de temperatura En este ejemplo, 'osnecesario .lmacenar
el producto a UtultemperatuTIl entre 2~o C.

E,,,, ,imboio indica la ex\"eneia de un número limite de
productos apilados. En este ejempio, no se pueden apilar
m •• de cuatro producto. lo, u\los sobre lo' otros.

E,te slmbolo indica que no se use el prod\lelO SIel
embalaje está dañado,

ESle simbolo indica que el producto debe mantene",e-

51mbolo
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CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO \

Expediente nO1-47-3110-5518/15-3

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

diagnóstico de uso in vitro denominado ADVIA CENTAURCP SYSTEM/ Analizador

automático quimioluminiscente destinado a ser utilizado con los Inmunoel\sayos

Advia Centauro Presentación: Módulo analizador ADVIA CENTAUR@ CP y sus

componentes de la estación de trabajo (monitor, lector de código de barras,

teclado) . Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicJs por

hallarse en las condiciones estabiecidas en la Ley N° 16.463 Y Resotción

Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración: STRATEC Biomedical SWitzJland

AG, Neuwlesenstrasse 4, Beringen, Shaffhausen, SUIZA. Elaboración \para

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Ave, Tarrytown, NY US¡. En

las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUf~O

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRAOION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. CertifidadO

nO ..Q..O..6.4. ..5.1....... \
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO lA

MEDICA
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