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DISPOSICION Ne

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion e
Institutos
AN M.AT

suEnos aires 87 JUL 2017

VISTO, el expediente n© 1-47-3110-4206/16-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1.
(Divisién Diagnéstica) solicita la ampliacién del producto diagnostico de uso “in
Vitro” denominado 1) COBAS® 6800; 2) COBAS ® OMNI MGP REAGENT; 3)
COBAS ® OMNI SPECIMEN DILUENT; 4) COBAS ® OMNI WASH REAGENT y 5)
COBAS ® OMNI LYSYS REAGENT, autorizados por Certificado N° 00008335.

Que a fojas 274 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico de uso In Vitro que establecen gue los productos
rednen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion N° 2674/99.

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

Decretos NO 1490/92 ef por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
Por ello;

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

DISPON E:
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Sceretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
AN M AT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L. (Division
Diagnodstica)  incorporacién de los nuevos productos 1) COBAS P680 /
Instrumento opcional para el pipeteo de material de muestras liquidas
como fase inicial de procesamiento para los cobas® 6800/8800 Systems
en los laboratorios de banco de sangre; 2) COBAS OMNI AMPLIFICATION
PLATE (N° de catalogo: 5534941); 3) COBAS OMNI PIPETTE TIPS (N° de
catdlogo: 5534925); 4) COBAS OMNI SECONDARY TUBE 13x75 (N° de
catalogo: 6438776); 5) COBAS OMNI PROCESSING PLATE (N° de
catalogo: 5534917); 6)PLATE DEEP WELL 2.2 mL W.BC-LABEL (N° de
catalogo: 4639634); y 7) SEALING MAT 2.2 mL (N° de catdlogo:
4789288) / Accesorios consumibles para utilizar con los Sistemas Cobas
6800/8800, siendo elaborados por 1) Hamilton Bonaduz AG- via Crusch 8-
/7402 Bonaduz (Suiza) para Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Str. 116,
68305 Mannheim (Alemania); 2) Riwisa AG. Kunststoffwerk. 5607
Hagglingen (Suiza) para Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Str. 116,
68305 Mannheim (Alemania); 3) Nypro Healthcare GmbH. PflegmUhleweg
61. 75343 Knittlingen (Alemania) para Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim (Alemania); 4) Greiner Bio-One
GmbH. Bad Halter Str. 32. 4550 Kremsmiinster (Austria) para Roche
Diagnostics GmbH Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim (Alemania); y 5),
6) vy 7) Wiedmann Plastics Technology AG. WICOR Group. Neue

Jonastrasse 60. 8640 Rapperswill (Suiza) para Roche Diagnostics GmbH
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Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim (Alemania), ademas de los productos
y el origen de elaboracion ya autorizados.

ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de roétulos y Manual de
Instrucciones a de fojas 215 a 272, desglosandose 215 a 272. \
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
008335, cuando el mismos se presente acompafiado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Anétese; girese al Direccidén de Gestién de informacion Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposiciéon con la copia de los proyectos
de rotulos, manual de instrucciones. Notifiquese a la Direcciéon Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n°: 1-47-3110-4206/16-0
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Dr. RUBERIW Liio
Subadministrador Naciosal
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Informacidn de la publicacion

Version de la Version de software ' Fecha de revision

Descripcion del cambio

publicacion

1.0 1.0 Julio de 2014 Primera versién

1.1 1.0 Agosto de 2014 Inclusién del fabricante autorizado

1.2 1.0 Noviembre de 2014 Cambios del tema principal, modificacion del procedimiento de
vaciado del recipiente de residuos sélidos e inclusién de tarea
nueva para rechazar la peticién de pooling.

20 1.1 Junio de 2015 Inclusién del pooling de varias pruebas y de detalles para la
introduccidn y extraccién de bandejas de racks, asi como
informacién sobre la eliminacién de datos archivados y un
nuevo diagrama sobre el flujo de trabajo de pooling.

3.0 12 Agosto de 2016 *& Novedades de la versién 3.0 de la publicacién (11)

E= Historial de revisiones

Roche Diagnostics

Aviso de edicion

Recursos de informacion

Esta publicacién esté dirigida a los usuarios del
cobas p 680 instrument.

Se ha intentado por todos los medios garantizar que la
informacién sea precisa en el momento de la publicacién.
A pesar de todo, es posible que el fabricante del producto
necesite actualizar la informacién de la publicacién como
resultado de las actividades de control del producto, lo
que daria lugar a una version nueva de la presente
publicacién.

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

La Guia de usuario se centra en la operacién de rutina y
el mantenimiento. Los capitulos se organizan segtin el
flujo de trabajo operativo normal.

La Asistencia al usuario incluye el contenido de la Guia
de usuario y del Manual de seguridad y, ademds:

* Informacién sobre la resolucién de problemas

= Informacién de configuracién

* Informacién de referencia

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0




Formacion

Capturas de pantalla

Garantia

Copyright

Marcas registradas

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0

Y50 3

& Advertencia general

Para evitar lesiones graves o incluso la muerte, asegtirese

de familiarizarse con las instrucciones y la informacion de

seguridad antes de utilizar el equipo.

» Preste especial atencién a todas las precauciones de
seguridad.

» Siga siempre las instrucciones de esta publicacién.

» No utilice el instrumento de forma distinta a la
descrita en esta publicacion.

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

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

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

Cualquier modificacién que el cliente realice en el
sistema constituye la anulacién de la garantia y el
acuerdo de servicio.

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

Deje que sea un representante del servicio técnico de
Roche Service quien lleve a cabo las actualizaciones del
software, o realice las actualizaciones bajo su supervision.

® 2014-2016, E Hoffmann-La Roche Ltd. Reservados
todos los derechos.

Las siguientes marcas registradas son reconocidas como
tales:

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

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

Homologaciones del instrumento

e

IVD

@

Equipment de
Laboratoire /
Laboratory
Equipment

Roche Diagnostics

Se ha intentado por todos los medios garantizar que esta
publicacién se ajuste al uso previsto. Se agradecen los
comentarios sobre cualquier aspecto de esta publicacion
y se tendrén en cuenta para las actualizaciones. Si tiene
alglin comentario, pongase en contacto con el
representante de Roche.

El cobas p 680 instrument cumple los requisitos
establecidos en:

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
del 27 de octubre de 1998 sobre productos sanitarios
para diagnéstico.

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo del 8 de junio de 2011 sobre la restriccion a la
utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos.

El cumplimiento con las directivas aplicables se certifica
por medio de la Declaracién de conformidad.

Las siguientes marcas demuestran dicho cumplimiento:

Cumple con las disposiciones de las directivas
aplicables de la UE.

Para uso de diagnéstico in vitro.

Emitida por CSA Group para Canadé y EE.UU.

“Equipo de laboratorio” es el identificador del producto
tal y como figura en la placa de caracteristicas.

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0



Direcciones de contacto

Roche Diagnostics GmbH
d Sandhofer Strasse 116

- 68305 Mannheim
Alemania
Fabricado en Suiza

Roche Diagnostics
Cb cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0™
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Uso previsto

Simbolos y abreviaturas

Nombres de productos

Simbolos utilizados en la publicacién

U™

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Version de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0
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El cobas p 680 instrument es un instrumento opcional
que se utiliza para el pipeteo de material de muestras

liquidas que permite formar pooles de muestras como
fase inicial del procesamiento para los

cobas® 6800/8800 Systems en los laboratorios de
bancos de sangre.

Salvo si el contexto indica claramente lo contrario, se
utilizan los siguientes nombres de productos y
abreviaturas:

Nombre del producto - i\breiiiatura
cobas p 680 instrument instrumento
Software software
cobas® 6800/8800

cobas p 680 instrumenty  sistema
software cobas® 6800/8800

28 Nombres de productos

Simholo Explicacion

. Elemento de lista

& Temas relacionados que incluyen mds
informacidn

R Sugerencia. Informacién adicional sobre el uso
correcto 0 consejos précticos.

> Inicio de una tarea

i Informacién adicional de una tarea

> Resultado de una accién de usuario en una
tarea

a2 Frecuencia de una tarea

@ Duracién de una tarea

=] Materiales requeridos para la realizacién de
una tarea

&= Requisitos previos a la realizacién de una tarea

& “Tema. Se utiliza para las referencias cruzadas
con los temas.

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

llustracién. Se utiliza para los titulos de las
ilustraciones y las referencias cruzadas con las
mismas.

#8 Simbolos utilizados en la publicacién




Simbolos utilizados en el producto

Abreviaturas

Roche Diagnostics

Simbolo Explicacién ! 5

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

wy Ecuacién. Se utiliza para las referencias
cruzadas con las ecuaciones.

& Cédigo de ejemplo. Se utiliza para los titulos
de las tablas y las referencias cruzadas con los
cédigos.

g Simbolos utilizados en la publicacién

Simbolo

Explicacién

GTIN

Numero mundial de articulo comercial

Indica que el equipo dispone de doble
aislamiento (seguridad de clase II).

Indica que el equipo es apto para corriente
alterna trifdsica con desfase de 120°
solamente;

3~

& Simbolos utilizados en el producto

Se utilizan las siguientes abreviaturas:

Abreviatura Definicion
CSA Asociacién canadiense de
estandares

placa de extraccién Placa de extraccién

CE Comunidad Europea

P Placa intermedia

IVD Diagndstico in vitro

PP Pool primario

ResP Pool de resolucién

RoHS Restriccién de sustancias
peligrosas

PP Pool primario de repeticién

rSP Pool secundario de repeticién

SP Pool secundario

ER Abreviaturas

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0



Novedades de la versién 3.0 de la publicacién

Nombre del manual

Declaracin sobre RoHS

Simbolos utilizados en el producto

Volimenes minimos para los tubos de
muestra

Insercién y extraccion de bandejas de racks

Rechazo de pocillos de alicuota o
plasmotecas

Liberacién de resultados de pooling

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0

Se ha modificado el nombre del Manual de usuario a
Guia de usuario.

Se ha incluido el cumplimiento con la directiva
2011/65/UE (sobre la restriccién a la utilizacién de
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos).

*é Homologaciones del instrumento (4)

Se ha incorporado un apartado sobre los simbolos
utilizados en el producto. '

»& Simbolos utilizados en el producto (10)

Aseglirese de que los tubos de muestra tengan material
de muestra suficiente, especialmente los tubos con gel de
separacion. Para conocer el volumen de llenado de los
tubos de muestra, consulte las especificaciones sobre los
volimenes minimos para tubos de muestra.

*&l Volumenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680
instrument (111)

Siga rigurosamente las instrucciones del software para
manipular las bandejas de racks. El apartado sobre la
insercién y extraccién de bandejas de racks se ha
actualizado.

'@ Insercién y extraccion de bandejas de racks (41)

Se ha incorporado un apartado sobre el rechazo de
pocillos de una alicuota o plasmotecas.

Ei rechazo de pocillos solo se puede llevar a cabo cuando
la placa no esté cargada. Descargue la placa del
instrumento antes de rechazar los pocillos de la misma.

'@ Rechazo de pocillos de alicuota o plasmotecas (48)

Se ha incluido un apartado sobre la liberacién de los
resultados de pooling al LIS.

Se puede liberar €l pool completo o resultados de la
prueba de la muestra individuales. Si un pool de
resolucion es reactivo (ResP1), no se puede liberar al LIS.
En este caso, se libera el resultado de la prueba
correspondiente de la muestra.

'& Liberacién de resultados de pooling (75)




Descarga de datos de la placa de alicuotado
desde el servidor 1G

Procedimiento de descontaminacion

Pooling miiltiple y pooling simultaneo

Roche Diagnostics

Se ha incluido un apartado sobre la descarga de datos de
la placa de alicuotado desde el servidor IG.

Es necesario descargar con regularidad los datos de la
placa de alicuotado del servidor |G para evitar posibles
pérdidas de datos.

»& Descarga de datos de la placa de alicuotado desde el
servidor 1G (98)

Se ha afiadido el recipiente de residuos sdlidos al
procedimiento de descontaminacion.

'@ Descontaminacién de racks de muestras, bandejas de
racks, transportadores, la salida para residuos y el
recipiente de residuos sélidos (103)

E pooling mdiltiple y el pooling simultdneo permiten
realizar dos pooles primarios a partir de un solo tubo de
muestra en una sola serie.

El pooling miiltiple y el pooling simultdneo pueden
realizarse para las siguientes combinaciones de pooles:
= PP1y PP6 (pooling simultédneo)

= PP6y PP24 (pooling multiple)

= PP6y PP96 (pooling multiple)

»@ Pooling miiltiple (25)

'@ Pooling simultédneo (26)

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0



Novedades de la version 2.0 de la publicacién

Pooling de varias pruebas

Flujos de trabajo de pooling

Datos archivados eliminados

Insercion y extraccion de bandejas de racks

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0

El pooling de varias pruebas permite realizar hasta tres
pruebas a partir de un solo tubo de muestras en una sola
serie. El pooling de varias pruebas se define mediante la
peticion basada en racks. El pooling de varias pruebas
esta disponible solamente para pooles de 6.

'@ Pooling de varias pruebas (25)

Se incluye un diagrama nuevo que muestra todos los
flujos de trabajo de pooling de forma resumida.

También se ha afiadido una nota en la que se pone de
relieve que no se pueden deshacer los cambios
realizados en los flujos de trabajo de pooling esténdar.

& Pooles primarios, secundarios, de repeticién y de
resolucién (23)

Se ha incluido una nota sobre la eliminacién de datos
archivados:

* Las series de pooling eliminadas y las peticiones,
muestras y placas relacionadas ya no aparecen en el
panel Historial series de poatling.

* El sistema no acepta las muestras y las placas
eliminadas.

*@ Evaluacion de una serie de pooling (73)

'@ Creacién de pooles de repeticion y de resolucién (78)

Compruebe siempre el estado del buffer de
entrada/salida y el buffer de salida de muestras no
procesadas en el monitor cuando inserte y extraiga
bandejas de racks. Si uno de los buffers cambia a
amarillo, siga las instrucciones de la tarea.

*& Insercién y extraccion de bandejas de racks (41)
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Informacion sobre el instrumento

cobas p 651

e

A Tapa frontal (abierta) H Luz de estado

B Brazo de pipeteo I Monitor

C Cargador automético J  Lector de cédigos de barras manual

D Bandeja de carga automatica K Interruptor de alimentacién de la unidad de control

E Area de transportadores de la plataforma del equipo con L Area de racks de la plataforma del equipo
transportadores

F Interruptor de alimentacion M Estacién de bandejas de racks con buffer de salida de

G Protector de seguridad muestras no procesadas y buffer de entrada/salida

Informacién sobre el instrumento

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Versidn de software 1.2 - Gufa de usuario - Version 3.0
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Descripcién del funcionamieg!;a.ﬁ
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Tipos de pool

Pooles primarios, secundarios, de repeticion y de
resoluciéon

Pooling primario (un paso) Pooling primario (dos pasos)

PRI PP6 PP24 PP9s PP480

g

SP12 SP4g

sy

SP4

I
ﬂ ResP1 E ResP1 ResPt

SP6

resolucion

ResP1

y “Poolitig secundario y dé’

I
by

Fujos de trabajo de pooling

Para el andlisis de sangre, las muestras se agrupan en
pooles a fin de mejorar la eficacia del andlisis. El

cobas p 680 instrument permite crear pooles de 1, 6, 24,
96 y 480 muestras. Los pooles se crean en tubos
secundarios.

Una vez creados los pooles, se analizan en los
cobas® 6800/8800 Systems.

Es posible adaptar los flujos de trabajo de pooling
estdndar a las necesidades del laboratorio. Las
adaptaciones de los flujos de trabajo estdndar son tarea
exclusiva de los representantes del servicio técnico de
Roche.

~, ) ’

'Q' Una vez modificados los flujos de trabajo de pooling
ya no es posible revertirlos a los flujos de trabajo
estandar.

o

Roche Diagnostics
cobas p 680 instrument - Version de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0
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Tipos de pool

Pool primario

Pool secundario

Pool de repeticion

Pool de resolucion

Roche Diagnostics

El pool primario se crea directamente de los tubos de
muestra para realizar un primer andlisis. Es el tamafio del
pool lo que determina que los pooles primarios se creen
en una o dos series.

= Sicrean pooles de 1, 6 0 24, las muestras se pipetean
directamente de los tubos de muestra a los tubos
secundarios. No se utiliza ninguna placa intermedia,
aunque puede prepararse una plasmoteca para los
pooles de 1 0 6.

* Si se crean pooles de 96 o 480, las muestras se
pipetean primero en una placa intermedia (serie de
placa) y luego en los tubos secundarios (serie de lote).

El pool secundario es un pool de cualquier tamafio que se
genera cuando se obtiene un resultado invélido o reactivo
para el poal. Un pool secundario puede ser un pool de
repeticién o un pool de resolucién.

Un pool de repeticién se genera a partir de un resultado

invélido de un pool primario, secundario o de resolucién.
Un pool de repeticién tiene el mismo tamafio del pool que
el pool previamente invalidado. El nombre de un pool de

repeticion empieza por letras mintsculas “r’ (rPPx, rSPx,

rResP1).

El pool de resolucidn representa el tltimo paso del flujo
de trabajo de resolucién. Un pool de resolucién siempre
tiene un tamafio del pool de 1.
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Descripcion del funcionamie/ i

Pooling de varias pruebas

El pooling de varias pruebas permite realizar hasta tres
pruebas a partir de un solo tubo de muestras en una sola
serie. El pooling de varias pruebas se define mediante la
peticion basada en racks. El pooling de varias pruebas
esta disponible solamente para pooles de 6.

5 Cuando se analiza un pooling de varias pruebas, el
sistema utiliza un volumen de muestra inicial superior en
los tubos secundarios (2 ml) y/o divide los pooles en dos
tubos secundarios separados para poder realizar todas
las pruebas.

Se pueden asignar hasta tres pruebas diferentes al
mismo rango de racks para habilitar el pooling de varias
pruebas.

\II

'Q' *Compruebe que todas las pruebas tengan el mismo
tamafio del pool cuando defina una peticién basada en rack
para el pooling de varias pruebas.

« Asegurese de que haya suficiente volumen de
muestra en el tubo de muestra para llevar a cabo el
pooling de varias pruebas.

« El pooling de varias pruebas solo es compatible con

series de pooles de 6 en las que no haya placas (sin
placa intermedia, ni plasmotecas ni placa de

alicuotado).
=
-
El pool primario para el pooling de varias pruebas se crea q=;
del mismo modo que cualquier otro pool. Tampoco hay 'E
diferencia en la manipulacién de pooles secundarios o de
resolucion a la hora de resolver o repetir pruebas g
individuales de una serie de pooling de varias pruebas. o
(1]
*)
=
- y 4 - E
Pooling muiltiple 5
=)
El pooling mdiltiple permite realizar dos pooles primarios -
diferentes a partir de un solo tubo de muestra en una sola ‘O
serie. El pooling miiltiple se define mediante la peticién '5
basada en racks. o
i
Para las series de pooling mdltiple se utilizan dos puntas >
de pipeta distintas. 8
z El pooling mtiltiple puede realizarse para las siguientes Q
p combinaciones de pooles: N
= PP6yPP24
« PP6yPP96

Roche Diagnostics
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2 Descr

Tipos de pool

Pooling miiltiple para PP6 y PP24

Pooling miiltiple para PP6 y PP96

Pooling simultaneo

Pooling simultineo para PP1 y PP6

/\W

~

Roche Diagnostics

Cuando se realiza un pooling mdiltiple para la
combinacién PP8 y PP24, se crean un tubo secundario
para PP24 y 4 tubos secundarios para PP6.

Cuando se realiza un pooling mdiltiple para la
combinacidn PP6 y PP96, se crean un tubo secundario
para PP96 y 16 tubos secundarios para PP6.

Péngase en contacto con un representante del servicio
técnico de Roche para conocer las instrucciones del flujo
de trabajo del pooling miltiple para PP6 y PP96.

El pooling simultdneo es lo mismo que el pooling miiltiple
con la diferencia de que solo se utiliza una punta de
pipeta para ambos pooles. El pooling simultdneo se
define mediante la peticién basada en racks.

El pooling simultdneo solo se utiliza para la combinacion
de PP1y PP6.

Cuando se realiza un pooling miltiple para la
combinacién PP1 y PP6, se crean un tubo secundario
para PP6 y 6 tubos secundarios para PP1.
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Flujos de trabajo

Descripcion del flujo de trabajo

Los pooles se crean en el cobas p 680 instrument y se

analizan en un cobas® 6800 System o un cobas® 8300
System. Los resultados de pooling se envian al

cobas p 680 instrument. Segtin el resultado de pooling,
se crean pooles secundarios y de resolucion a fin de
identificar las muestras reactivas.

Transportador de bandejas de puntas

Transportador de placas de extraccién con placas intermedias y plasmotecas
Transportador de placas de extraccién con placas de alicuotado

Bandeja de racks con tubos de muestra

Bandeja de racks con tubos secundarios

2 Descripr

Pooles en tubos secundarios listos para ser analizados
Resultados de pooling

O Mmoo wW>»

Roche Diagnostics
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Flujos de trabajo

Pooles en un paso

Los pooles primarios de 1, 6 y 24 se crean directamente
en un solo paso a partir de las muestras.

ionamiento

.n del func

Tarea ‘ Procedimiento

1 Carga de bandejas de
racks

Seleccione el botén Iniciar y espere a que el instrumento
se inicialice.

Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de salida
de muestras no procesadas.

Cargue una bandeja de racks con tubos de muestra en el
buffer de entrada/salida.

Si es necesario, cargue mds bandejas de racks con tubos
de muestra en el buffer de entrada/salida.

2 ' Carga de puntas de
pipeta

Tubos primerios disponibles

i Pocillos de placa de alicuotado necesarios

v
i Pocillos necesarios en les plasmotecas

| Puntas de pipeta necesarias

3
3
8

Tubos secundarios neceserios R
i 3
! Peticiones de pruebas 6
s

Peticiones de pooling

En Supervision > Instrumento de pooling, compruebe
el nimero de puntas de pipeta necesarias.

Prepare el transportador de bandejas de puntas con
suficientes puntas de pipeta y coloque los transportadores
de bandejas de puntas en la bandeja de carga automatica.
Cargue los transportadores de bandejas de puntas.

Si utiliza placas de alicuotado, en Supervisién

> Instrumento de pooling, compruebe el nimero de
pocillos de placa de alicuotado necesarios.

Prepare uno o més transportadores de placas de
extraccion con suficientes placas de alicuotado y coloque
los transportadores de placas de extraccion en la bandeja
de carga automdtica.

Cargue ios transportadores de placas de extraccién.

3 Carga de placas de e
alicuotado (opcional) "
-
gr;o;:lrllos de placa de alicuotado Wu 8
| Pocilos neceserios en las plesmotecas & |
Tubos secundarios necesanos 1
Pe;ﬁdomﬂcpnwbus ) 8
; Peticiones de pooling 8
A = Pool en un paso de principio a fin
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4 Carga de plasmotecas
{opcional)

1

: ubos pnmanos dlspombm 8
‘7 Puntas dempehcargdns T 460\
‘ Pm:uuos dn plncu de aficuotado necesanos. 6
7 Pocillos recesarios en las plasnmecas [ ‘
"Tubos secundanos necesanos R 1
: Pamnesuomm T

Petloones de pooting 6

Descripcion del funcionamy

Procedimiento

1. Si utiliza plasmotecas, en Supervision > Instrumento de
pooling, compruebe el niimero de pocillos de plasmoteca
necesarios.

2. Prepare uno o mds transportadores de placas de
extraccién con suficientes plasmotecas y coloque los
transportadores de placas de extraccién en la bandeja de
carga automadtica.

3. Cargue los transportadores de placas de extraccién.

5 Inicio de la serie

1. Seleccione el botén Serie.

6 Carga de tubos
secundarios

Pociios de placa de slicuotado cargados ]
¥ Pocitios de plasmmeca dspomblss 79”6)1
Tubos primerios disponibles [} ’ g
* Punas da phee cargadas ‘w0 ‘\
Tuhos secundmos necesafios - A1 ;
Peticiones de pruebas ' 17271

Paticiones de pooing 12

1. Compruebe el nimero de tubos secundarios necesarios.
Cargue una bandeja de racks con tubos secundarios en el
buffer de entrada/salida.

3. Si es necesario, cargue mds bandejas de racks con tubos
secundarios en el buffer de entrada/salida.

Cuando estén cargados todos los tubos secundarios, se
inicia la serie.

7 Descarga de tubos
secundarios

1. Una vez terminada la serie de pooling, se descargan los
tubos secundarios. Descargue la bandeja de racks con los
tubos secundarios.

2. Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacia y descargue mds tubos secundarios.

3. Sies necesario, descargue la bandeja de racks del buffer
de salida de muestras no procesadas y sustitdyala por una
vacfa (p. &j., en caso de pooles erréneos o errores de
pipeteo).

8 Descarga de tubos de
muestra

1. Cargue una bandeja de racks vacfa en el buffer de
entrada/salida. Se descargan los tubos de muestra.

2. Descargue la bandeja de racks con los tubos de muestra.

3. Sies necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacfa y descargue mds tubos de muestra.

9 Evaluacion de una serie
de pooling

2 Una vez finalizada la serie de pooling, ya se puede evaluar la

integridad de los pooles.

1. En Supervisién > Serie de pooling > Pooles,
compruebe las columnas Estado.

2. Revise visualmente cada pool y rechcelo manualmente si
€s necesario.

= Pool en un paso de principio a fin

Roche Diagnostics
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Flujos de trabajo

10 Anélisis

Procedimiento

1. Cargue los tubos secundarios en un cobas® 6800 System
o en un cobas® 8800 System para realizar el andlisis.
* EnRutina > Lista de carga, se muestra una lista con
los tubos secundarios.

11 Evaluacién de los
resultados de pooling

1. En Rutina > Resultado de ia prueba, busque los
resultados de pooling y evallelos. Es necesario realizar
mds pruebas con los pooles reactivos e invalidos.

12 Siguiente paso

El siguiente paso depende del resuitado de la prueba:
* Non-Reactive: no es necesario realizar ninguna accién.
* Reactive: es necesario resolver el pool para identificar las

= muestras reactivas.

* Invalid: es necesario repetir el pool.

Compruebe la pestafia Rutina > Pooling necesario para
=721 identificar los tubos primarios para realizar més pooling.

&8 Pool en un paso de principio a fin

Roche Diagnostics
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Pooles en dos pasos

Los pooles primarios de 96 Yy 480 se crean en dos pasos.

* En una serie de placa, los pooles de muestras se
realizan en los pocillos de placas intermedias.

* Los pooles finales se crean en la serie de lote
posterior a partir de los pooles de las placas
intermedias.

Procedimiento

1 Carga de bandejas de

racks

1. Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de salida
de muestras no procesadas.

2. Cargue una bandeja de racks con tubos de muestra en el
buffer de entrada/salida.

3. Si es necesario, cargue mds bandejas de racks con tubos

de muestra en el buffer de entrada/salida.

2 Carga de puntas de {
pipeta !

1. Compruebe el niimero de puntas de pipeta necesarias.

2. Prepare un maximo de tres transportadores de bandejas
de puntas con suficientes puntas de pipeta y coldquelos
en la bandeja de carga automatica.

3. Cargue los transportadores de bandejas de puntas.

Puntas de pipeta necesarias

Peticiones de pruebas 2
p - i

Peticiones de pooing

to

3 Carga de placas de
alicuotado (opcional)

1. Si utiliza placas de alicuotado, en Supervisidn
> Instrumento de pogiing, compruebe el ndmero de
puntssdo e conaes. pocillos de placa de alicuotado necesarios,

R —— 2. Prepare uno o més transportadores de placas de

; conia ins 5. extraccidn con suficientes placas de alicuotado y coloque
los transportadores de placas de extraccion en la bandeja
de carga automtica.
Cargue los transportadores de placas de extraccign.

Tubos primarios disponibles

ionamien

on del func

4 Carga de placas de
extraccion

Prepare uno o més transportadores de placas de
extracci6n con suficientes placas intermedias.

Coloque los transportadores de placas de extraccién en Ia
bandeja de carga automatica.

Cargue los transportadores de placas de extraccién.

ipci

5 Inicio de la serie 1. Seleccione el bot6n Serie.

La serie de placa comienza.

2 Descr

B8 Pool en dos pasos de principio a fin

Roche Diagnostics
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32 Flujos de trabajo

Tarea Procedimiento

6 Descarga de tubos de 0 - "—'f* 1. Cargue una bandeja de racks vacfa en el buffer de

muestra : entrada/salida. Se descargan los tubos de muestra.
Descargue la bandeja de racks con los tubos de muestra.
Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacfa y descargue més tubos de muestra.

L2,
3.

7 Lieve a cabo una de las siguientes acciones:

« Para crear placas intermedias adicionales, cargue nuevos
tubos de muestra.

« Descargue las placas intermedias preparadas para
almacenarlas temporalmente.

« Parainiciar la serie de lote, descargue y vuelva a cargar las
placas intermedias y cargue los tubos secundarios.

. Si se utilizan placas de alicuotado, imprima o exporte un
disefio de placa para cada piaca de alicuotado y
descargue las placas de alicuotado.

Seleccione el botén Serie.
Compruebe el nimero de tubos secundarios necesarios.
“ Cargue una bandeja de racks con tubos secundarios.
P T f] Si es necesario, cargue mas bandejas de racks con tubos
i o racesars o o oces omaces 81 secundarios en el buffer de entrada/salida.
Cuando estén cargados todos los tubos secundarios, se
inicia la serie de lote.

8 Carga de tubos
secundarios (serie de p——————_—

lote) | reassepmmasacmone ¢

[ et
| Tubos primarios disponibies

Eall ol e

Tubos secundarios necesancs

i e - -
Paticiones de prueas

coscmdopoans

Una vez terminada la serie de lote, se descargan los tubos
secundarios. Descargue las bandejas de racks con los
tubos secundarios.

2. Si es necesario, descargue la bandeja de racks del buffer
de salida de muestras no procesadas y sustitiyala por una
vacfa (p. ej., en caso de pooles erréneos o errores de
pipeteo).

9 Descarga de tubos
secundarios

=
-

mien

iona

10 Descarga de tubos de
muestra y placas
intermedias

1. Cargue una bandeja de racks vacfa en el buffer de
entrada/salida. Se descargan los tubos de muestra.

2. Descargue la bandeja de racks con los tubos de muestra.
3. Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacfa y descargue mas racks de muestras.

4. Descargue las placas intermedias y retire los
transportadores de placas de extraccion de la bandeja de
carga automatica.

del func

Una vez finalizada la serie de pooling, ya se puede evaluar la
integridad de los pooles.

1. En Rutina > Historial series de pooling > Pooles,
compruebe el Estado.

2. Revise visualmente cada pool y rechacelo manualmente si
es necesario.

11 Evaluacién de una serie
de pooling

-y

ipcion

m Pool en dos pasos de principio a fin
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12 Andlisis

Descripcion del funcionamiento

-
e

Procedimiento

1. Cargue los tubos secundarios en un cobas® 6800 System
o en un cobas® 8800 System para realizar el andlisis.

+ En Rutina > Lista de carga, se muestra una lista con
los tubos secundarios.

13 Evaluacién de los
resultados de pooling

1. En Rutina > Resultado de la prueba, busque los
resultados de pooling y evaltelos. Es necesario realizar
mas pruebas con los pooles reactivos e invélidos.

14 Siguiente paso

El siguiente paso depende del resultado de la prueba:

¢ Non-Reactive: no es necesario realizar ninguna accién.

+ Reactive: es necesario resolver el pool para identificar las
muestras reactivas.

* Invalid: es necesario repetir el pool.

Compruebe la pestaiia Rutina > Pooling necesario para

identificar los tubos primarios y las placas para las que es

necesario realizar mas series de pooling.

B8 Pool en dos pasos de principio a fin
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Encendido e inicio de sesién

En este apartado

Encendido del sistema (37)
Inicio de sesi6n en el software (38)

Encendido del sistema

Encienda el instrumento y la unidad de control para
iniciar el sistema.

El sistema no suele desconectarse al finalizar el turno.

» Para iniciar el sistema

1 Encienda el instrumento.

2 Encienda la unidad de control.
-> El software se inicia automaticamente, el monitor
se reanuda desde el estado Standby y se inicializa
el instrumento.

/

Roche Diagnostics
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Encendido e inicio de sesion

’
X

Inicio de sesion en el software

Para iniciar sesién en el software

v

1 En el software, seleccione el botdn Iniciar sesion.
2 Introduzca el nombre de usuario y la contraseifia.

3 En el mensaje, seleccione el botén Iniciar sesién.
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Tareas de funcionamiento basicas

Familiaricese con las tareas de funcionamiento basicas
antes de realizar las tareas de rutina.

Consulte y siga cualquier informacién relevante sobre
riesgos y seguridad de otros apartados de la publicacion
y de la Asistencia al usuario.

Insercidn y extraccion de bandejas de racks

Las bandejas de racks se bloquean cuando se colocan en
un buffer de la estacién de bandejas de racks. Para
extraer una bandeja de racks bloqueada, debe
desbloquearia primero.

« Siga rigurosamente las instrucciones del software
para manipular las bandejas de racks.

» No seleccione nunca el botén Bioguear (&) del
monitor mientras el deslizador de racks estd en
movimiento.

« Compruebe siempre el estado del buffer de
entrada/salida y el buffer de salida de muestras no
procesadas en el monitor cuando inserte y extraiga
bandejas de racks. Si alguno de los buffers cambia a
amarillo, siga las instrucciones de la tarea del
software.

« Al sustituir una bandeja de racks llena por otra vacia,
no seleccione el boton Bioguear (&) del monitor. El
instrumento detecta la nueva bandeja y la bloquea
automaticamente.

» Para inseriar o extraer una bandeja
de racks

1 Compruebe los indicadores de estado.

* Una luz amarilla indica que la bandeja de racks se
esté utilizando y no se puede extraer.

Roche Diagnostics
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Tareas de funcionamiento basicas

e [ v s sors | 2 Aseglrese de que la bandeja de racks esta

desbloqueada (@ ). Si esta bloqueada (@),

seleccione el botén Desbloguear para

desbloquearla.

© No extraiga una bandeja de racks si est4
blogueada (& ). Espere siempre hasta que la
bandeja de racks esté desbloqueada y utilice el
botén Besbioquear si esta activo.

3 Extraiga la bandeja de racks del buffer.

4 En caso necesario, inserte una nueva bandeja de
racks.

5 En el monitor, compruebe el estado del buffer de
entrada/salida y el buffer de salida de muestras no
procesadas. Si uno de los buffers cambia a amarillo,
siga las instrucciones de la tarea.

* Por ejemplo, tras insertar una bandeja de racks
con tubos de muestras, el sistema comprueba si el
buffer de salida de muestras no procesadas esta
blogueado. Si todavia no esta bloqueado, el buffer
de salida de muestras no procesadas cambia a
amarillo y una tarea indica que se debe bloquear.

Roche Diagnostics
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Carga y descarga de transportadores

En este apartado

Transportadores de carga (43)
Descarga de transportadores (45)

Transportadores de carga

Los transportadores se colocan en la bandeja de carga
automdtica, desde donde el cargador automatico los
carga en la plataforma del equipo.

~, L 4

'Q' Los transportadores de placas de extraccion se
deben cargar en el lateral derecho de los transportadores
de bandejas de puntas.

AVISO

Daiios en el instrumento o carga incorrecta de un
transportador causados por la colocacion
incorrecta en la bandeja de carga automaética

Si coloca un transportador en la bandeja de carga
automdtica de forma incorrecta, puede dafiarse un
engranaje de detencion o el cargador automaético, o bien
el instrumento podria no ser capaz de cargar el
transportador en la plataforma del equipo para el
procesamiento.

» Inserte el transportador horizontalmente, con los
delimitadores de pistas encajados en los railes gufa
del transportador.

» Inserte el transportador con cuidado hasta que entre
en contacto con el engranaje de detencién situado en
el extremo mds alejado de la bandeja de carga
automatica. No lo empuje mas hacia dentro.

» Para cargar transportadores

1 Coloque un transportador en una ranura de la
bandeja de carga automatica.
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Tareas de funcionamiento basicas

2 Seleccione la letra de ranura correspondiente.

I TERIeeE

tHHt“WL\:, e

B ol

3 En la llamada Seleccionar tipo de transportador,
seleccione el tipo de transportador correcto y, a
continuacion, el botén Cargar.

= Se carga el transportador.

oo 5 a5 [ [0 D)
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Descarga de transportadores

Los transportadores se descargan seleccionando la letra
de la pista correspondiente en el software.

~, 1 4
'Q‘ Para descargar todos los transportadores y las
muestras del instrumento, seleccione el botén Detener.

» Para descargar transportadores

1 En Supervision > Instrumento de pooling,
seleccione el botén Descargar correspondiente.

-> Se descarga el transportador.

2 Extraiga el transportador de la bandeja de carga
automatica. Para ello, tire de él hacia usted
horizontalmente. Sujete el extremo més alejado del
transportador cuando lo extraiga de la bandeja de
carga automatica.

=
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IT: 38 Tareas de funcionamiento basicas

Comprobacion de pooles antes del analisis

Es necesario realizar una comprobacidn visual de todos
los pooles antes de llevar a cabo €l anélisis.

Rechace los pooles erréneos y repita la creacion de
pooles con muestras de la serie de pooling anterior.

Compruebe los siguientes aspectos:

= Color del pool.
Los pooles hemoliticos son de color rojo debido a la
contaminacién por eritrocitos. Rechace todos los
pooles hemoliticos.

= Volumen del pool.
El pool tiene que tener volumen suficiente para
realizar el analisis en el sistema analitico.

»@ Para obtener més informacion sobre las limitaciones
de procedimiento de las pruebas, consulte las
Instrucciones de uso de los cobas® 6800/8800
Systems.

» Para comprobar los pooles
visualmente antes del analisis

p 1 Una vez descargados los tubos secundarios, revise
visualmente cada pool para comprobar si el volumen
es uniforme y si existe contaminacion por eritrocitos.

2 En Rutina > Historial series de pooling > Pooles,
busque el pool que desea rechazar a partir de la ID de
pool.

c -~ ‘,’:L‘\ R N—

o

.2 3 En la lista, seleccione el pool y, a continuacion, el

E botén Rechazar.

g = El pool cambia al estado Rechazado.

-9 4 Repita el pooling con muestras de la serie de pooling
g anterior.

=)
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Impresion y exportacion de diseiios de placa

Para obtener la asignacién de las muestras en los pocillos
de placa, puede exportar e imprimir el disefio de placa.

» Para imprimir y exportar un disefio de
placa

1 Seleccione Supervision > Serie de pooling
> Placas de extracci6n y elija una placa.

=> Se muestra el disefio de la placa.

2 Para ver los detalles de un pacillo, selecciénelo.

3 Para imprimir el disefio de placa, seleccione el icono
de impresion y, a continuacién, la opcién imprimir.

4 Para exportar el disefio de placa, seleccione el icono
de impresion y, a continuacién, la opcion Exportar.

5 Para exportar los datos de la placa de alicuotado,
seleccione el icono de impresién y, a continuacion, la
opcion Exportar datos placa alicuotado.

R . T~

6 Anote la ruta de exportacién que se indica en la
llamada.
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Tareas de funcionamiento basicas

S

Rechazo de pocillos de alicuota o plasmotecas

Pueden rechazarse pocillos individuales o todos los
pocillos de una alicuota o plasmoteca.

~, 1 4

'Q' El rechazo de pocillos solo se puede llevar a cabo
cuando la placa no esté cargada. Descargue la placa del
instrumento antes de rechazar los pocillos de la misma.

» Para rechazar pocilios de una
alicuota o plasmoteca

1 Seleccione Supervisién > Serie de pooling
> Placas de extraccion y elija una placa.

=> Se muestra el disefio de la placa.

2 Para rechazar todos los pocillos de la placa
seleccionada, seleccione el botén Rechazar todos
los pocilios.

3 Para rechazar solamente los pocillos seleccionados,
seleccione un pocillo y luego el botén Rechazar
pociillo que aparece en el cuadro de llamada.

to
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Vaciado del recipiente de residuos sélidos

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Version de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0
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El sistema monitoriza los residuos sélidos. Vacie el
recipiente de residuos sélidos cuando el sistema le
informe de que esté casi lleno (tarea amarilla).

AVISO

Mal funcionamiento del sistema causado por el

desbordamiento de los residuos sélidos

Ignorar la tarea de vaciado de los residuos sélidos puede

conllevar su desbordamiento y provocar un mal

funcionamiento del sistema.

Cuando se llena el recipiente de residuos sélidos, se

muestra una tarea roja y el sistema deja de funcionar.

» Vacie siempre el recipiente de residuos sélidos
cuando asi lo indique una tarea amarilla.

Existen dos tipos de recipientes de residuos sélidos: una
caja de cartén con bolsa para residuos sélidos o un
recipiente de plastico sin bolsa. Utilice el procedimiento
adecuado para vaciar los residuos sélidos.

En el panel Configuracidn de! instrumento de
pooling, puede definir el tipo de recipiente de residuos
que se va a utilizar en el instrumento.

~ ! ’
'Q' Para evitar perforaciones, manipule siempre la bolsa
para residuos sélidos con cuidado.

O Se muestra una tarea amarilla que indica que €l
recipiente de residuos sélidos est4 casi lleno.

O Se muestra una tarea roja que indica que el recipiente
de residuos sélidos estd lleno. El instrumento cambia
al estado Pausar hasta que se vacia el recipiente de
residuos sélidos.

4 runicivndmieiilw



" Tareas de funcionamiento basicas

» Para vaciar la bolsa para residuos
solidos

1 Unatarea amarilla indica que el recipiente de residuos
s6lidos esté casi lleno. La estaci6n para residuos
sélidos de la pantalla de informacién general cambia
a amarilla.

2 Para abrir el compartimento de residuos sélidos,
utilice el tirador negro.

3 Cierre la bolsa para residuos sélidos (por ejemplo, con
una brida) y extraiga el recipiente de residuos sélidos
del compartimento.

4 Retire la bolsa para residuos sélidos del recipiente.

5 Elimine la bolsa para residuos sélidos segqn la
normativa local.

Q
ot
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6 Inserte una bolsa para residuos sélidos nueva
recipiente de residuos sélidos.
= Asegtirese de que la bolsa para residuos sélidos

alcanza la parte inferior del recipiente de residuos
s6lidos.

7 Vuelva a insertar el recipiente de residuos sélidos en
el compartimento.

8 Cierre el compartimento de residuos sélidos.

9 En Supervisidon > Instrumenio de pooling,
seleccione la estacién para residuos sélidos.

= Se muestra la llamada Detalies de residugs.

10 Seleccione el boton Vaciar recipiente de residuos.

- El sistema configura el contador de residuos
sélidos a cero.

\
& v unciviiginienio
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Tareas de funcionamiento basicas

-~

» Para vaciar el recipiente de residuos
sélidos (sin bolsa}

1 Una tarea amarilla indica que el recipiente de residuos
sélidos est4 casi lleno. La estacion para residuos
sélidos de la pantalla de informacién general cambia
a amarilla.

2 Para abrir el compartimento de residuos sélidos,
utilice el tirador negro.

3 Cierre el recipiente de residuos sélidos con la tapa
naranja y extrdigalo del compartimento.

4 Elimine el recipiente de residuos sdlidos segun la
normativa local.

5 Inserte un nuevo recipiente de residuos soélidos vacio
en el compartimento. Asegurese de retirar la tapa
naranja.

Q
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6 Cierre el compartimento de residuos sélidos.

7 En Supervision > instrumento de pooling,
seleccione la estacién para residuos sélidos.

=> Se muestra la llamada Detailes de residuos.

8 Seleccione el botén Vaciar reciniente de residuos.

-> El sistema configura el contador de residuos
sélidos a cero.
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Tareas de pooling

Tareas de pooling

Consulte y siga cualquier informacién relevante sobre
riesgos y seguridad de otros apartados de la publicacién
y de la Asistencia al usuario.

En este apartado

Creacion de un pool en un paso (54)

Creacion de un pool en dos pasos (61)

Preparacion de placas de alicuotado (68)

Evaluacion de una serie de pooling (73)

Evaluacion de los resultados de pooling (75)

Cambio de peticiohes de pooling para pooles secundarios
y de repeticién (77)

Creacion de pooles de repeticién y de resolucién (78)
Rechazo de peticiones de pooling (81)

Creacion de un pool en un paso

Los pooles primarios de 1, 6 y 24 se crean directamente
en un solo paso a partir de las muestras.

E! procedimiento que se indica a continuacién describe
c6mo utilizar las plasmotecas y las placas de alicuotado.
Ambas placas son opcionales y se pueden definir en la
configuracién del instrumento de pooling.

Aseglrese de que los tubos de muestra tengan material
de muestra suficiente, especialmente los tubos con gel de
separacion. Para conocer el volumen de llenado de los
tubos de muestra, consulte las especificaciones sobre los
voliimenes minimos para tubos de muestra.

*& Voliimenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680

() instrument (111)

vt

: 1

.S." -Q- Asegtirese de utilizar los ID de rack correctos para
E d cargar los tubos secundarios. El tamafio del pool y las
11+ pruebas que se necesitan para la serie se controlan

= mediante los rangos de rack definidos en el sistema
.E analitico.

&)

&

E Manipulacién de bandejas de racks Siga rigurosamente las instrucciones del software para
3 manipular las bandejas de racks.

*@ Insercién y extraccién de bandejas de racks (41)

Roche Diagnostics
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» Para crear un pool en un paso

*Tw 1 Seleccione el botén Iniciar y espere a que el
niciar

instrumento se inicialice.

2 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida de muestras no procesadas.

3 Cargue una bandeja de racks con tubos de muestra
en el buffer de entrada/salida.
=> Los racks de muestras con los tubos de muestra se
cargan automdticamente en el instrumento.

4 Para cargar més tubos de muestra, espere hasta que
todos los racks de muestras se carguen en el
instrumento. A continuacién, extraiga la bandeja de
racks vacia del buffer de entrada/salida y cargue una
nueva bandeja con muestras. Repita este paso hasta
cargar todas las muestras.

5 Compruebe el niimero de puntas de pipeta

i Peticiones de pooling 8

Descripcion .

! . necesarias.
i Tubos primarios disponibles 8 a
Pocillos de placa de alicuotado necesarios 6 :
i Pocillos necesarios en las ptasmotecas [} 2
‘, I - i -
Tubos secundarios nacesarios 1 :
Puntas de pipeta necesarias 8 E
A — — - - -
Peticiones de pruebas 6 :
S -
-
k|
-

R
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Tareas de pooling

6 Prepare los transportadores de bandejas de puntas
con puntas de pipeta suficientes.
© Asegurese de cargar puntas de pipeta suficientes.
No se pueden volver a cargar puntas una vez que
se ha iniciado la serie.

7 Coloque los transportadores de bandejas de puntas
en la bandeja de carga automética.

8 Seleccione la ranura en la que ha colocado un
transportador de bandejas de puntas.

RN RTEAE AR TR
it

9 En la llamada Seieccionar tipo de transportador,
seleccione la opcién Transporiador de bandejas de
puntas y, a continuacién, el botén Cargar.

= Se carga el transportador.

=]
whasd
[
2
E 10 En caso necesario, cargue un segundo transportador
g de bandejas de puntas en cualquiera de las ranuras
libres.
2
@
o
: )
1
g
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11 Lleve a cabo una de las siguientes acciones:

= Si utiliza placas de alicuotado y las prepara
conjuntamente con los pooles, carguelas tal como
se describe en los pasos 12-15.

= Sitrabaja con plasmotecas, cérguelas tal como se
describe en los pasos 16-19.
Los pooles primarios de 24 nunca utilizan
plasmotecas.

= Sino se utilizan plasmotecas ni placas de
alicuotado o si las placas de alicuotado se
preparan en una serie distinta, vaya directamente
al paso 20.

E Sr— e 12 Compruebe el nimero de pocillos de placa de

PR alicuotado necesarios.
Tubos primarios disponibles 6
i Puntas de pipeta cargadas 480 |

: Pocilios de placa de alicuotado necesarios 6

Pocilios necesarios en las plasmotecas 6

Tubos secundarios necesarios 1

" Peticiones de pruebas 6

i Peticiones de pooling 6
i

13 Prepare uno o més transportadores de placas de
extraccién con suficientes placas de alicuotado.

O Puede cargar nuevas placas de extraccion,
ademds de placas de alicuotado parcialmente
utilizadas. Las placas de alicuotado usadas
parcialmente no deben superar las 24 horas.

14 Coloque los transportadores de placas de extraccién
en las ranuras vacfas de la bandeja de carga
automética.

O Los transportadores de placas de extraccién se
deben cargar en el lateral derecho de los
transportadores de bandejas de puntas.

>
=
"
=
2
E
3
i
T
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Tareas de pooling

15 Para cada transportador de placas de extraccidn,
realice las siguientes acciones:

= Seleccione la letra de ranura correspondiente.

= En la lamada Seleccionar tipo de
transportador, seleccione la opcién Placa de
alicuotado.

= Seleccione el botén Cargar.
-> Se carga el transportador.

| . 16 Compruebe el nimero de pocilios de plasmoteca
i Descripcion X
! necesarios.

i Tubos primarios disponibles 6

|

Puntas de pipeta cargadas 480

Pocilios de placa de alicuotado necesanos 6

i Pocillos necesarios en las plasmotecas 8

i Tubos secundarios necesarios 1
x Psticionas de prusbas 6
}
H
i Peticiones de pooling 6

17 Prepare uno o mds transportadores de placas de
extraccién con suficientes plasmotecas.

© Puede cargar nuevas plasmotecas, ademdas de
plasmotecas parcialmente utilizadas. Las
plasmotecas usadas parcialmente no deben
superar las 24 horas.

18 Coloque los transportadores de placas de extraccién
en las ranuras vacias de la bandeja de carga
automética.

O Los transportadores de placas de extraccion se
deben cargar en el lateral derecho de los
transportadores de bandejas de puntas.

=}
=t
c
2
% 19 Para cada transportador de placas de extraccién,
o realice las siguientes acciones:
.2 » Seleccione la letra de ranura correspondiente.
& « Enlallamada Seleccionar tipo de
% transportador, seleccione la opcién Placa.
L. = Seleccione el botén Cargar.
o - Se carga el transportador.

Roche Diagnostics .
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20 Seleccione el botén Seris.

21 Compruebe el nimero de tubos secundarios

Degcripeion .
necesarios.

| Pocitios de placa de alicuotado cargados 96 -

| Pocilios de plasmoteca disponibles 96
Tubos primarios disponibles 6

Puntas de pipeta cargadas 480

Tubos secundarios necesarios 1

Peticiones de pruebas 12

Peticiones de pooling 12

22 Prepare una 0 mas bandejas de racks con tubos
secundarios suficientes.
0 Cargue siempre los tubos secundarios de forma
consecutiva sin dejar posiciones vacias en los
racks de muestras.

23 Cargue las bandejas de racks con los tubos
secundarios en el buffer de entrada/salida.
-> Se cargan las bandejas de racks con los tubos
secundarios. Una vez cargados todos los racks de
muestras, se inicia la serie de pooling.

24 Cuando finaliza la serie de pooling, se descargan los
racks de muestras que contienen los tubos
secundarios. Descargue la bandeja de racks con los
tubos secundarios.

)
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. Tareas de pooling
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25 Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacia y descargue mas tubos secundarios.
* Revise visualmente cada pool y rechacelo si es
necesario.

26 Si es necesario, descargue la bandeja de racks del
buffer de salida de muestras no procesadas y
sustittiyala por una vacia (p. ej., en caso de pooles
erroneos o errores de pipeteo).

27 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
entrada/salida.

- Se descargan los tubos de muestra.

28 Descargue la bandeja de racks con los tubos de
muestra.

29 Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacia y descargue mas tubos de muestra.

30 Si se utilizan plasmotecas o placas de alicuotado,
imprima o exporte un disefio de placa para cada placa
y descargue las placas.

31 Cargue los tubos secundarios en un cobas® 6800
System 0 en un cobas® 8800 System para realizar el
analisis.



Creacion de un pool en dos pasos

Los pooles primarios de 96 y 480 se crean en dos pasos.

« En una serie de placa, los pooles de muestras se
realizan en placas intermedias.

« Los pooles finales se crean en la serie de lote
posterior a partir de los pooles de las placas
intermedias.

Las placas intermedias de diversas series de placas se
pueden procesar en una Gnica serie de lote.

El procedimiento que se indica a continuacién describe
cémo utilizar las placas de alicuotado. Las placas de
alicuotado son opcionales y se pueden definir en la
configuracién del instrumento de pooling.

Asegtirese de que los tubos de muestra tengan material
de muestra suficiente, especialmente los tubos con gel de
separacién. Para conocer el volumen de llenado de los
tubos de muestra, consulte las especificaciones sobre los
volumenes minimos para tubos de muestra.

'@ Volimenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680
instrument (111)

1
'\Q" Asegurese de utilizar los 1D de rack correctos para
cargar los tubos secundarios en la serie de lote. El
tamafio del pool y las pruebas que se necesitan para la
serie se controlan mediante los rangos de rack definidos
en el sistema analitico.

Manipulacién de bandejas de racks Siga rigurosamente las instrucciones del software para
manipular las bandejas de racks.

»@ Insercion y extraccion de bandejas de racks (41)

» Para crear una pisca intermedia
(serie de placa)

1 Seleccione el botén iniciar y espere a que el
instrumento se inicialice.
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Tareas de pooling

2 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida de muestras no procesadas.

3 Cargue una bandeja de racks con tubos de muestra
en el buffer de entrada/salida.
=> Los racks de muestras con los tubos de muestra se
cargan en el instrumento.

4 Para cargar mas tubos de muestra, espere hasta que
todos los racks de muestras se carguen en el
instrumento. A continuacién, extraiga la bandeja de
racks vacia del buffer de entrada/salida y cargue una
nueva bandeja con racks de muestras. Repita este
paso hasta cargar todos los racks de muestras.

5 Compruebe el niimero de puntas de pipeta
necesarias.

[ S ot
. Pacillos de placa de alicuotado necesarios 2t

Pocillos necesarios en ias placas intermedias 8|

: Puntas &e;);i;’);l;necesarias 45
| Peticiones de pruebas 25
C — : 4
wnd : Peticiones de pooling 2¢
: f— et e - R O
2 _
E 6 Prepare hasta tres transportadores de bandejas de
© puntas con puntas de pipeta suficientes.
c © Aseglirese de cargar puntas de pipeta suficientes.
_9 No se pueden volver a cargar puntas una vez que
¢ se ha iniciado la serie.
&
:t:n «
L.
I .
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. Tubos primarios disponibles 2¢
Puntas de pipeta cargadas 4t

Pocillos de placa de alicuotado necesarios 28

Pocillos necesarios en ias placas intermedias 8

Peticiones de pruebas 28

Peticiones de pooling 24

Roche Diagnostics

7 Cologue el transportador de bandejas de punta
bandeja de carga automdtica.

8 Seleccione la ranura en la que ha colocado el
transportador de bandejas de puntas.

9 En lallamada Seleccionar iing de transporiador,
seleccione la opcién Transportador de bandejas de
puntas y, a continuacién, el botén Cargar.

- Se carga el transportador.

10 En caso necesario, cargue un segundo transportador
de bandejas de puntas en cualquiera de las ranuras
libres.

11 Lleve a cabo una de las siguientes acciones:
= Si utiliza placas de alicuotado y las prepara
conjuntamente con los pooles, carguelas tal como
se describe en los pasos 12-15.
= Sino se utilizan placas de alicuotado o si las

placas de alicuotado se preparan en una serie
distinta, vaya directamente al paso 19.

12 Compruebe el nimero de pocillos de placa de
alicuotado necesarios.

cobas p 680 instrument - Version de software 1.2 - Gufa de usuario - Versién 3.0
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Tareas de pooling

13 Prepare uno o mas transportadores de placas de
extraccion con suficientes placas de alicuotado.

© Puede cargar nuevas placas de extraccién,
ademas de placas de alicuotado parcialmente
utilizadas. Las placas de alicuotado usadas
parcialmente no deben superar las 24 horas.

14 Coloque los transportadores de placas de extraccion
en las ranuras vacias de la bandeja de carga
automadtica.
© Los transportadores de placas de extraccion se

deben cargar en el lateral derecho de los
transportadores de bandejas de puntas.

15 Para cada transportador de placas de extraccion,
realice las siguientes acciones:

« Seleccione la letra de ranura correspondiente.

= En la llamada Seleccionar tipo de
transportador, seleccione la opcién Piaca de
alicuotado.

= Seleccione el botén Cargar.
=> Se carga el transportador.

n 16 Prepare uno o mas transportadores de placas de
extraccion con suficientes placas intermedias.
O Las placas intermedias usadas parcialmente no
deben superar las 24 horas.

C
[y
e
-
E 17 Coloque los transportadores de placas de extracci6n
«© en las ranuras vacias de la bandeja de carga
s automética.
C .
-a O Los transportadores de placas de extraccin se
: deben cargar en el lateral derecho de los
= transportadores de bandejas de puntas.
[
Q}x
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18 Para cada transportador de placas de extra
realice las siguientes acciones:

= Seleccione la letra de ranura correspondiente.

* Enlallamada Seleccionar fipo de
transportador, seleccione la opcién Placa.

= Seleccione el botén Cargar.
=> Se carga el transportador.

19 Seleccione el boton Serie.
-> La serie de placa comienza.

20 Una vez terminada la serie de placa, se descargan los
tubos de muestra. Descargue las bandejas de racks
con los tubos de muestra.

21 Si se utilizan placas de alicuotado, imprima o exporte
un disefio de placa para cada placa de alicuotado y
descargue las placas de alicuotado.

22 L leve a cabo una de las siguientes acciones:

= Para crear mds placas intermedias, cargue mas
racks de muestras con tubos de muestra y también
nuevas placas intermedias vacias:
Para crear una placa intermedia (serie de
placa) (61)

* Descargue las placas intermedias preparadas para
almacenarlas temporalmente.

= Para iniciar la serie de lote, descargue y vuelva a
cargar las placas intermedias y cargue los tubos
secundarios:

Para crear pooles a partir de placas intermedias
(serie de lote) (65)

» Para crear pooles 2 partir de piacas
intermedias {(serie de icte)

1 Siya hay placas intermedias preparadas en el sistema,
descéarguelas y vuélvalas a cargar.

&G i cesswiasiidiiiGIIVG
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Tareas de pooling

2 En caso necesario, cargue mas placas intermedias
preparadas en series de placas anteriores.

3 Seleccione el botdn Sarie.

assrimcton 4 Compruebe el nimero de tubos secundarios
 Poxilios do place ds alicuolado cargados ol necesarios colocados en los racks de muestras.
Pxill§s Ae ﬁia‘sr‘noteca’dx’s;’)o;uirbrles T 95
Tubos primarios disponibles 2¢
| Puntas de pipets cargadas 4

Pocillos necesarios en las placas intermedias 8

Tubos secundanos necesarios 1
Peticiones de pruebas 8(
Peticiones de pooling 5¢

5 Prepare una o mas bandejas de racks con el nimero
adecuado de tubos secundarios colocados en los
racks de muestras.

6 Cargue las bandejas de racks con los tubos
secundarios en el buffer de entrada/salida.
=> Se cargan las bandejas de racks con los tubos
secundarios. Tras cargar todos los tubos
secundarios, se inicia la serie de lote.

=]
"
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&
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tubos secundarios.

« Descargue las bandejas de racks con los tubos
secundarios.

= Revise visualmente cada pool y rechécelo si es
necesario.

= Si es necesario, descargue la bandeja de racks del
buffer de salida de muestras no procesadas y
sustitlyala por una vacfa (p. €j., en caso de pooles
erréneos o errores de pipeteo).

= Descargue las placas intermedias y retire los
transportadores de placas de extraccién de la
bandeja de carga automética.

8 Cargue los tubos secundarios en un cobas® 6800
System o en un cobas® 8800 System para realizar el
analisis.

Roche Diagnostics
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Tareas de pooling

Preparacion de placas de alicuotado

Preparacién de placas de alicuotado junto
con pooles primarios

Preparacién de placas de alicuotado en una
serie distinta

Acerca de las alicuotas y los voliimenes de
muestra

=

i

c
2

&

g Manipulacién de bandejas de racks
=

&

L .. =
< ,

Roche Diagnostics

Siga los procedimientos habituales para la creacién de
pooles en uno o dos pasos cuando desee preparar placas
de alicuotado junto con los pooles primarios.

*él Para crear un pool en un paso ¥ (55)

'@l Para crear una placa intermedia (serie de placa) b (61)

Las placas de alicuotado se pueden preparar junto con
los pooles primarios o después en otra serie. Las
muestras pueden volver a cargarse en cualquier
momento después, en una placa de extraccién, para
preparar las placas de alicuotado en una serie diferente.

~, ! ’

'Q‘ El tiempo de ejecucién para los pooles primarios es
més corto si las placas de alicuotado se preparan en una
serie distinta.

Las placas de alicuotado no se pueden mezclar con
placas intermedias en un mismo transportador. Las
placas de alicuotado deben colocarse siempre en

transportadores de placas de extraccién diferentes.

El instrumento no acepta placas de alicuotado si se
utilizan para crear pooles primarios, secundarios o de
repeticion.

En funcién del volumen de muestra disponible, se extraen
entre 1,0 ml y 1,7 ml de cada muestra para crear una
alicuota. Los pocillos de la placa de alicuotado que
contienen 1,0 ml 0 més se marcan como correctos.

Asegurese de que los tubos de muestra tengan material
de muestra suficiente, especialmente los tubos con gel de
separacion. Para conocer el volumen de llenado de los
tubos de muestra, consulte las especificaciones sobre los
voliimenes minimos para tubos de muestra.

*E Volimenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680
instrument (111)

Siga rigurosamente las instrucciones del software para
manipular las bandejas de racks.

*@ Insercién y extraccion de bandejas de racks (41)

O Tubos de muestra
O Cualquier placa de extraccién nueva

O Placas de alicuotado usadas parcialmente
Las placas de alicuotado usadas parcialmente no
deben superar las 24 horas.
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O Laopcidn de las placas de alicuotado est4 activada en
Configuracidn dei instrumenio de pooling.

» Para preparar piacas de alicuotado
en una serie distinia

1 Seleccione el botén iniciar y espere a que el
<& Iniciar instrumento se inicialice.

2 Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida de muestras no procesadas.

n 3 Cargue una bandeja de racks en el buffer de
entrada/salida con los tubos de muestra necesarios.

-> Los racks de muestras con los tubos de muestra se
cargan autométicamente en el instrumento.

n 4 Para cargar mas tubos de muestra, espere hasta que

todos los racks de muestras se carguen en el
instrumento. A continuacidn, extraiga la bandeja de
racks vacia del buffer de entrada/salida y cargue una
nueva bandeja con muestras. Repita este paso hasta
cargar todas las muestras.

; 1
Peticiones de pruebas "
Peticiones de pooling "

)

4

k.

E

)

-

-

|

i

oo 5 Compruebe el niimero de pacillos de placa de E
Tubos primarios disponibles 1| alicuotado necesarios. ' ;
”’F’ocillos de plac de alicuotado necesarios 1 b ]
Tt;bo; ;ecundarbs necesarios B 2 g
Puntas de pipeta necesarias 12 ;
=2
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Pocillos de placa de alicuotado cargados 968
Tubos primarios disponibles 1
Tubos secundarios necesarios 2
i Puntas de pipeta necesarias 23
i
Peticiones de pruebas 22
Peticiones de pooling 22
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6 Prepare uno o mas transportadores de placas de
extraccién con suficientes placas de alicuotado.

© Puede cargar nuevas placas de extraccion,

ademas de placas de alicuotado parcialmente
utilizadas. Las placas de alicuotado usadas
parcialmente no deben superar las 24 horas.

7 Coloque los transportadores de placas de extraccion
en las ranuras vacias de la bandeja de carga
automadtica.
© Los transportadores de placas de extraccion se

deben cargar en el lateral derecho de los
transportadores de bandejas de puntas.

8 Para cada transportador de placas de extraccidn,
realice las siguientes acciones:

Seleccione la letra de ranura correspondiente.
En la llamada Seleccionar tipo de
transportador, seleccione la opcién Placa de
alicuotado.

Seleccione el botén Cargar.

-> Se carga el transportador.

9 Compruebe el nimero de puntas de pipeta
necesarias.

10 Prepare los transportadores de bandejas de puntas
con puntas de pipeta suficientes.
O Asegurese de cargar puntas de pipeta suficientes.

No se pueden volver a cargar puntas una vez que
se ha iniciado la serie.
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11 Coloque los transportadores de bandejas de
en la bandeja de carga automatica.

12 Seleccione la ranura en la que ha colocado un
transportador de bandejas de puntas.

i
i
!

e fELO RERRDLG

13 En la llamada Seleccionar tipo de transportador,
seleccione la opcién Transportador de bandejas de
puntas y, a continuacion, el botén Gargar.

! - Se carga el transportador.

(
!
!

14 En caso necesario, cargue un segundo transportador
de bandejas de puntas en cualquiera de las ranuras
libres.

15 Seleccione el boton Serie.

Serie

)
:
3
j
%
H
f
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" Tareas de pooling

v

16 Una vez finalizada la serie, cargue una bandeja de
racks vacia en el buffer de entrada/salida.

- Se descargan los tubos de muestra.

17 Descargue la bandeja de racks con los tubos de
muestra.

18 Si es necesario, sustituya la bandeja de racks por una
vacia y descargue mds tubos de muestra.

19 Imprima o exporte un disefio de placa para cada placa
de alicuotado y descargue las placas de alicuotado.
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Evaluacidn de una serie de pooling

Roche Diagnostics

Una vez finalizada la serie de pooling, ya se puede

evaluar la integridad de los pooles creados de la serie en

el panel Historial series de pooiing.

Los resultados archivados se eliminan regularmente por

completo del sistema junto con las peticiones, las

muestras y las placas correspondientes. Las series de

pooling eliminadas ya no se incluyen en el panel
Historial series de pooling.

El intervalo de archivado se define mediante la opcién

Configuracicn de archivado.

» Para evaiuar una sevie de pooling

1 Seleccione Ruting » Historial series de pooling.

2 Introduzca los criterios de bisqueda y seleccione el

botén Buscar.

3 Seleccione una serie de pooling de la lista.

Di ' \
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Tareas de pooling

4 Seleccione el botén de tarea Poocles.

= Se muestra una lista que incluye todos los pooles
de la serie de pooling seleccionada. Para buscar
pooles invélidos o rechazados, consulte la
columna Estado y la columna Rechazado.

5 Seleccione un pool de la lista.
=> Se muestra una lista que incluye todas las
muestras del pool. Para buscar muestras invélidas,
consulte la columna Estado.

6 Seleccione una muestra y, a continuacién, el botén de
tarea Pasos/Errores de pipateo.

= Se muestra una lista que incluye todos los errores

y pasos de pipeteado de la muestra seleccionada.
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Evaluacién de los resultados de pooling

Evalte los resultados de pooling en el panel Fesuitados
de la prueba. Es necesario realizar mas pruebas con los
pooles reactivos e invélidos. Es necesario resolver el pool
o repetirlo.

Liberacion de resultados de pooling Después de evaluar un resultado de pooling, es preciso
liberarlo para el LIS.

Se puede liberar el pool completo o resultados de la
prueba de la muestra individuales. Si un pool de
resolucion es reactivo (ResP1), no se puede liberar al LIS.
En este caso, se libera el resultado de la prueba
correspondiente de la muestra.

*& Para conocer detalles sobre cémo liberar resultados
de la prueba para el LIS, consulte Ia Asistencia al
usuario y la Guia de usuario de los cobas® 6800/8800
Systems.

» Para evaiuar los resuliados de
pooling

1 En Rutina > Resultados de Ia prueba, busque los
resultados de pooling.

© Los resultados reactivos de Ia prueba se muestran
resaltados en rojo.

el M . 2 Lleve a cabo una de las siguientes acciones. Si el
— e RS resultado general de un pool es:
e — * Non-Reactive
— Las muestras del pool no son reactivas a ninguno
- de los fragmentos objetivos analizados. No se
requiere ninguna otra accién.
* Reactive
o ’ Las muestras del pool son reactivas a uno 0 mas
e fragmentos objetivos analizados. Si el tamario del
pool es >1, se debe resolver el pool para
identificar las muestras reactivas.
=  No valids
El resultado de la prueba del pool no es vélido y es
necesario realizar mds pruebas. Es necesario
repetir el pool.

Ly—

LR R T T TT'E VTN

!*lﬂi.

Roche Diagnostics .
5/ cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Guia de usuario - Versign 3.0




Tareas de pooling

& Related topics

= Cambio de peticiones de pooling para pooles
secundarios y de repeticién (77)

« Creacién de pooles de repeticién y de resolucion (78)

o
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y de repeticion

El software permite seguir un procedimiento predefinido
para crear pooles secundarios y de repeticion. Puede
cambiar la peticién de pooling manualmente cuando sea
necesario mediante el botén de tarea Cambiar
peticiones de puoling.

» Para cambiar una peti
para un poo: SeCun
repeticiGn

zign de pooiing

o ¥ de

1 En Rutina » Peficiones de pooling, busque la
muestra para la que desea cambiar la peticién de
pooling.

- Las muestras de pooles reactivos o invalidos
tienen una peticién de pooling para cualquier
resolucién o tamafio de pool secundario.

2 Compruebe la peticion de pooling y cémbiela, en caso
necesario. Para ello, selecciénela en la lista y, a
™ continuacion, seleccione el botén Cambiar,

3 Ejemplo para cambiar un pool PP96.
» Puede seleccionar un pocillo de placa intermedia o
una sola muestra para realizar el cambio.
S o t * El pocillo cambiado se resuelve en un pool
i s G W ‘ secundario de 12 (1 x SP12). Se realiza un pool de
‘ ) los pocillos no cambiados en un pool primario de
repeticidn de 96 (1 x rPP96).

*@ Related topics

= Creacién de pooles de repeticién y de resolucion (78)

R R TR E N I L O e
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Tareas de pooling

Creacion de pooles de repeticion y de resolucion

Manipulacion de bandejas de racks

*;5
£

onamie

l

% Errrres
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oy

@ Imcrarw

Es necesario realizar mds pruebas con los resultados de
pooles reactivos e invalidos. Los procedimientos para
realizar pooles de repeticién y de resolucién son
idénticos.

Cada cierto tiempo, los resultados archivados se eliminan
del sistema junto con las peticiones, las muestras y las
placas correspondientes. El sistema ya no vuelve a
aceptar las muestras y las placas eliminadas.

Asegurese de que los tubos de muestra tengan material
de muestra suficiente, especialmente los tubos con gel de
separacion. Para conocer el volumen de llenado de los
tubos de muestra, consulte las especificaciones sobre los
voliimenes minimos para tubos de muestra.

'@l Volimenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680
instrument (111)

[]
:Q" Aseglirese de utilizar los ID de rack correctos para
cargar los tubos secundarios. El tamafiio del pool y las
pruebas que se necesitan para la serie se controlan
mediante los rangos de rack definidos en el sistema
analitico.

Siga rigurosamente las instrucciones del software para
manipular las bandejas de racks.

»@ Insercion y extraccién de bandejas de racks (41)

» Para crear un pool de repeticién y de
resolucion

1 En Rutina > Pooling necesaric, compruebe las
muestras, plasmotecas y placas intermedias que se
deben cargar y prepérelas.

2 Seleccione el botén lniciar y espere a que el
instrumento se inicialice.
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3 Cargue las placas intermedias, plasmotecas y
muestras necesarias:

* Para cargar las placas intermedias y plasmotecas:
Coloque los transportadores de placas de
extraccion con las placas intermedias y las
plasmotecas en la bandeja de carga automatica y
seleccione la letra de ranura correspondiente. En
la llamada Seleccionar tips de transporiador,
seleccione la opcién Piaca y, a continuacion, el
botén Cargar.

* Para cargar las muestras:

Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
salida de muestras no procesadas. Cargue una
bandeja de racks con los tubos de muestra en el
buffer de entrada/salida. Los racks de muestras
con las muestras se cargan en el instrumento.

=> Tras cargar todas las placas y las muestras, se
pueden visualizar las puntas de pipeta necesarias.

u 4 Compruebe el ntimero de puntas de pipeta

e - necesarias.
Tubos primarios disponibles 6 | .
T — * Prepare un transportador de bandejas de puntas
Pocillos de placa de alicuotado necesarios 6

i N con puntas de pipeta suficientes.

Pocili;s nec;:;arios er; Iés plasmrortec;sr 6
* Tubos secunderios necesarios o
Puntasde Vpir;;e‘v‘tzraﬂrrmecesér'ias 6
* Petciones da prucbes s
* Petiones de pociing Ky

5 Cargue las puntas de pipeta:

* Para cargar las puntas de pipeta, coloque el
transportador de bandejas de puntas en cualquier
ranura libre de la bandeja de carga automética y
seleccione la letra de ranura correspondiente. En
la llamada Seleccionar tipo de transportador,
seleccione la opcion Transportador de bandejas
de puntas y, a continuacion, el botén Cargar.

6 Seleccione el botén Savie,

W W wei s GS a8 wad ¥ N A A ey
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Tareas de pooling

P ) I 7 Compruebe el nimero de tubos secundarios

Descripcion .

! ’ necesarios.
Tubos primarios disponibles 6

| Pociltos de placa de alicuotado necesarios 6
Pocillos necesarios en las plasmotecas 6

: Tubos secundarios necesarios 1

. Puntas de pipeta necesarias 6

i O -

i Peticiones de prusbas 6

Peticiones de pooling 6

n 8 Prepare una o més bandejas de racks con tubos

secundarios suficientes.

® Cargue siempre los tubos secundarios de forma
consecutiva sin dejar posiciones vacfas en los
racks de muestras.

9 Cargue las bandejas de racks con los tubos
secundarios en el buffer de entrada/salida.

-> Se cargan las bandejas de racks con los tubos
secundarios. Tras cargar todos los tubos
secundarios, se inicia la serie de pooling
secundaria.

10 Cuando finaliza la serie de pooling, se descargan los
racks de muestras que contienen los tubos
secundarios.
= Descargue la bandeja de racks con los tubos

secundarios.

» Revise visualmente cada pool y rechécelo si es
necesario.

+ Cargue una bandeja de racks vacia en el buffer de
entrada/salida. Se descargan los racks de
muestras con los tubos de muestra. Descargue la
bandeja de racks con los tubos de muestra.

= Descargue las plasmotecas y las placas
intermedias y retire el transportador de placas de
extraccién de la bandeja de carga automdtica.

[
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11 Cargue los racks de muestras que contienen

secundarios en un cobas® 6800 System o en un
cobas® 8800 System para realizar el andlisis.

*€] Related topics

= Cambio de peticiones de pooling para pooles
secundarios y de repeticion (77)

Rechazo de peticiones de pooling

En determinadas situaciones, puede ser necesario
rechazar una peticién de pooling. Las peticiones de
pooling rechazadas cierran el flujo de trabajo de pooling y
el resultado de pooling se configura como ke valido.

]
~Q~ También tiene la opcidn de rechazar pooles
individuales o rechazar uno o mas pocillos de una placa
intermedia. Esto permite crear una nueva peticién para
un pool de repeticion. En este caso, no se genera ningtin
resultado final.

»& Para comprobar los pooles visualmente antes del
andlisis b (46)

» Para rechazar una peticion de
pogling

1 En Rutina > Peticionas de pooling, busque la
peticién de pooling que desea rechazar.

2 Seleccione el botén Bechazar.

@ Hay un aviso asociado al rechazo (aviso U04, £/
usuario ha cancelado la peticién de prueba).
Cuando la peticién se envia al LIS, significa que no

‘ ’ se ha completado y se ha rechazado.
- - => Se rechaza la peticion de pooling y el resultado de
‘ e pooling se configura como Mo ¥&lido.
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Después de utilizar el si

Apagado del sistema

Para apagar el sistema, seleccione el bot6n Apagary
desconecte el instrumento. La unidad de control se
desconecta autométicamente y el monitor pasa a estado
Standby.

El sistema no suele apagarse al finalizar el turno.

» Para apagar el sistema

1 En la pestafia Genera, seleccione el botén Apagar y
confirme el mensaje.
= La unidad de control se apaga y se desconecta
automaticamente.

Desconecte el instrumento.
= Elinstrumento ya no recibe suministro eléctrico.

il
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Intervalos de mantenimiento

Chequeo diario

Mantenimiento periédico

Mantenimiento preventivo

Roche Diagnostics

iele
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Mantenimientg.

Las tareas de mantenimiento periddico garantizan un
funcionamiento seguro y fiable del instrumento.

Cada dia se realiza un chequeo del instrumento sin
interaccion por parte del usuario.

El mantenimiento periédico es obligatorio. Es necesario
realizar el mantenimiento periédico una vez a la semana
como minimo.

El mantenimiento preventivo lo llevan a cabo los
representantes del Servicio técnico de Roche.




Mantenimiento periédico
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Mantenimiento periddico

El mantenimiento periddico se realiza con ayuda de un
asistente.

Daiios al instrumento y mal funcionamiento debido
al uso de soluciones de limpieza inadecuadas

El uso de soluciones de limpieza que contienen

hipoclorito (agua de Javel, Clorox) o agentes

blanqueadores pueden dafiar el instrumento y provocar

un mal funcionamiento.

» Utilice soluciones de limpieza de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

» No utilice desinfectantes que contengan hipoclorito
(agua de Javel, Clorox) o agentes blanqueadores.

» Prepare los desinfectantes segun las instrucciones de
las etiquetas.

m Semanalmente

o

Aproximadamente 30 minutos

Guantes de laboratorio
Bata de laboratorio
Proteccién ocular

Paiio sin pelusa

Etanol al 70% para andlisis
Agua desionizada
neodisher® MediClean

Oooooooan

» Para ejecutar el mantenimiento
periédico

1 Para vaciar el 4rea de racks, seleccione el boton
Detener.
- De este modo se descargan todos los racks de
muestras.
- Elinstrumento estd en el estado Standby.

2 Seleccione Supervision > Mantenimiento.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento
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AL LTI PO

la tarea de mantenimiento periédico correspondiente
a su instrumento.

4 Para iniciar el asistente del mantenimiento para el
instrumento seleccionado, seleccione el botén
Ejecutar,

- Se abre el asistente de mantenimiento.

5 Para iniciar el mantenimiento periédico, seleccione el
botén Siguienia,

6 Seleccione el botén Siguizniz.
-> Todos los transportadores se descargan de la
plataforma del equipo.

7 Seleccione el botén Siguitante.

-> Aparecen las instrucciones correspondientes al
siguiente paso.




Mantenimiento periédico

8 Abra la tapa frontal.

9 Limpie el drea de transportadores de la plataforma del
equipo con un pafio sin pelusa empapado con agua
desionizada y luego con etanol al 70%.

10 Cierre la tapa frontal.

[—— [pee— v sty ¢ domme HE

m 11 Seleccione el botén Listo.

n 12 Seleccione el botén Siguiente.

e e e : -> Aparecen las instrucciones correspondientes al
= B siguiente paso.

Roche Diagnostics
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13 Abra la tapa frontal.

14 CAUTION! Los residuos sélidos, la salida para
residuos, el recipiente de residuos sélidos y la bolsa
para residuos s6lidos deben considerarse siempre
como contaminados.

Retire la salida para residuos de la estacion para
residuos sélidos. Limpie la estacion para residuos
s6lidos con un pafio sin pelusa empapado con agua
desionizada y luego con etanol al 70%.

© No pulverice ni limpie las puntas de calibracion.

15 Coloque la salida para residuos de repuesto.

m 16 Deje la salida para residuos utilizada en remojo

durante 10 minutos en un recipiente o bafio con tapa
con solucién neodisher® MediClean al 1% (v/v)
diluida con agua desionizada. Durante este tiempo,
mueva la salida para residuos suavemente cinco
veces hacia delante y hacia atrds para aumentar la
eficacia de la limpieza. La solucién neodisher®
MediClean debe prepararse cada dia.

17 Después del remojo, aclare la salida con agua
desionizada y déjela secar.

18 Cierre la tapa frontal.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento periédico

AN
<Ny
o S S T ] m 19 Seleccione el botén Liste.

Y - = g m 20 Seleccione el botén Siguiente.
- S -> Aparecen las instrucciones correspondientes al
e ) - siguiente paso.

i R
| it e e s s

21 Abra la tapa de mantenimiento y estire del drea de
racks para que el acceso resulte mas facil.
© Al principio, al tirar del drea de racks hacia usted
notara una fuerte resistencia.

22 Limpie el area de racks con un pafio sin pelusa
empapado con agua desionizada y luego con etanol
al 70%.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento

23 Abra la tapa frontal.

24 Retire con cuidado las barras de separacién y
limpielas con un pafio sin pelusa empapado con agua
desionizada y luego con etanol al 70%.

Roche Diagnostics
cobas p 680 instrument - Versidn de software 1.2 -

'

25 Sustituya las barras de separacién y cierre la tapa de
mantenimiento.




Mantenimiento periédico

26 Limpie el eje de la guia X situado detras de la tapa
frontal superior con un pafio seco una vez al mes
como minimao.

27 Cierre la tapa frontal.

28 Seleccione el botén Siguiente.
-> Asi finaliza el mantenimiento periddico.

E 29 Seleccione el botén Finalizas.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento regular R 5/

Ademds del mantenimiento periédico, también es
necesario limpiar la parte exterior del instrumento.

En este apartado

Limpieza de la parte exterior del instrumento (97)

Descarga de datos de la placa de alicuotado desde el
servidor IG (98)

Limpieza de la parte exterior del instrumento

La parte exterior del instrumento debe limpiarse con
regularidad.

ﬁ Cuando sea necesario

Guantes de laboratorio
Bata de laboratorio
Proteccién ocular

Pafio sin pelusa

Etanol al 70% para anélisis
Agua desionizada

Ooooonoag

» Para limpiar Ia parie exterior del
instrumento

Limpie las tapas y la estacion de bandejas de racks
con un paiio sin pelusa humedecido con agua
desionizada.

Roche Diagnostics
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Mantenimiento regular

2 Limpie el monitor y el brazo del monitor con un pafio

sin pelusa humedecido con agua desionizada.

* Repita el procedimiento de limpieza con pafios sin
pelusa humedecidos con etanol al 70%.

Descarga de datos de la placa de alicuotado desde el

servidor 1G

Roche Diagnostics

Es necesario descargar con regularidad los datos de la
placa de alicuotado del servidor IG para evitar posibles
pérdidas de datos.

La placa de alicuotado se almacena en el servidor IG. En
el supuesto de que se produzca una caida permanente
del servidor IG, se perderan todos los datos de la placa de
alicuotado.

A intervalos regulares

Para descargar los datos de la placa
de alicuotado desde i servidor IG

Abra Internet Explorer en el equipo local y escriba la
direccidn de la interfaz de usuario remoto del servidor
IG.

O La direccion podria ser, por ejemplo,
“https://wsig1/Ul/RemoteUl.html".

En la interfaz de usuario remoto, inicie sesién en el
servidor IG.

O Utilice la contrasefia del cobas p 680 para iniciar
sesion en el servidor I1G.

Seleccione Administracién > Gestién de archivos
> Exportar datos placa alicustado.

Seleccione el fichero que desea descargar de la lista y
seleccione el botén Descargar.

Guarde el fichero en su equipo.

Si es necesario, repita el paso 4 y 5.

cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0
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Descontaminacion

En este apartado

Procedimiento general de descontaminacion (99)

Descontaminacién de racks de muestras, bandejas de
racks, transportadores, la salida para residuos y el
recipiente de residuos sélidos (103)

Procedimiento general de descontaminacién

En determinadas situaciones, es necesario
descontaminar el instrumento.

Para obtener un resultado 6ptimo, es importante seguir
los procedimientos de descontaminacion descritos para
DNA AWAY™ Surface Decontaminant o para la solucién
de hipoclorito de sodio o potasio (0,6%).

Daiios en el instrumento causados por el uso de

soluciones de descontaminaci6n inadecuadas

Las soluciones de descontaminacién recomendadas son

altamente corrosivas. Un uso excesivo puede dafiar las

superficies de aplicacion.

» Siga con exactitud los procedimientos de
descontaminacion descritos.

» Utilice Ginicamente las soluciones de
descontaminacion recomendadas.

» Asegurese de descontaminar solo las 4reas

contaminadas.

Roche Diagnostics PRORUCTO JAGNOS
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Descontaminacion

~, ! 7

"Q' «No utilice etanol técnico o desnaturalizado para la
preparacién de la solucién de limpieza.

+ No pulverice liquidos directamente sobre ninguno de
los componentes del instrumento.

« Humedezca un pafio sin pelusa lejos del instrumento y
limpie las superficies y los componentes tal como se
describe en estos procedimientos.

« En lugar de agua desionizada, puede utilizar agua
destilada o purificada por otros métodos.

» Extreme la precaucion al aplicar liquidos al pafio sin
pelusa. El pafio debe estar himedo, pero no
empapado, para evitar que caigan gotas de liquido en
el instrumento.

+ Antes de utilizar DNA AWAY™ Surface
Decontaminant, lea detenidamente las precauciones
que aparecen en la etiqueta de la botella. Para
obtener mas informacion o consultar una hoja de
datos de seguridad, visite el sitio web del fabricante.

« Utilice Gnicamente hipoclorito de sodio o potasio
(lejia) para la descontaminacién. No utilice hipoclorito
de sodio o potasio para la limpieza rutinaria.

« Cambiese los guantes de laboratorio después de
realizar cada uno de los pasos de limpieza.

 Para su eliminacion, trate el material como
potencialmente biopeligroso.

m Cuando se indique, por ejemplo, si una muestra ha
contaminado el instrumento.

@ Depende del drea que se va a descontaminar.

Guantes de laboratorio sin polvo
Equipo de proteccién individual

Pafios sin pelusa

Etanol al 70% para andlisis o mikrozid®
Agua destilada o desionizada

Solucién de descontaminacién

sea DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular
BioProducts, Inc.)

o solucién recién preparada de hipoclorito de potasio
o sodio (lejia) al 0,6% (p/v)

e

[ I R R R
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» Para descontaminar mediante DN
AWAY™ Surface Decontaminant

1 Limpie las superficies y los componentes con un pario
sin pelusa humedecido en agua desionizada o
destilada.

2 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en DNA AWAY™ Surface
Decontaminant. Espere 10 minutos.

3 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

4 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en DNA AWAY™ Surface
Decontaminant. Espere 10 minutos.

5 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

6 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en etanol al 70%. Espere
10 minutos.

» Para descontaminer mediante una
solucion te hipocioriio de sodio o
potasio

1 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada o
destilada.

2 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido con solucién de hipoclorito de
sodio o potasio (0,6%). Espere 10 minutos.

3 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

4 Limpie las superficies y los componentes con un paiio
sin pelusa humedecido con solucion de hipoclorito de
.- sodio o potasio (0,6%). Espere 10 minutos.

e 5 Limpie las superficies y los componentes con un pafio
sin pelusa humedecido en agua desionizada. Espere
10 minutos.

Roche Diagnostics
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Descontaminacion

6 Limpie las superficies y los componentes con un pario
sin pelusa humedecido en etanol al 70%. Espere
10 minutos.

Roche Diagnostics
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Descontaminacion de racks de muestras, bandejas de

- Mantenimi

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

racks, transportadores, la salida para residuos y el

recipiente de residuos sélidos

Roche Diagnostics

cobas p 680 instrument - Version de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0

La descontaminacion de los racks de muestras, bandejas
de racks, transportadores, la salida para residuos y el
recipiente de residuos sélidos debe realizarse de forma
regular.

Siga el procedimiento operativo estandar del laboratorio.
Realice el proceso como minimo una vez por semana.

OoO0OoOo0OoOoaaao

Guantes de laboratorio sin polvo
Equipo de proteccién individual

Pafios sin pelusa

Etanol al 70% para anélisis o mikrozid®
Agua destilada o desionizada
neodisher® MediClean

Solucién de descontaminacion

sea DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular
BioProducts, Inc.)

o solucion recién preparada de hipoclorito de potasio
o sodio (lejia) al 0,6% (p/v)

Descontaminacion de racks de
muestras, bandejas de racks,
transporiadores, Ia salida para
residuos y ei recipienie de residuos
sOlidos

Deje los racks de muestras en remojo durante

10 minutos en solucién de hipoclorito de sodio o
potasio (lejia) al 0,6% (p/v) de preparaci6n diaria o en
DNA AWAY™ Surface Decontaminant en un
recipiente o bafio con tapa. Durante este tiempo,
mueva los racks suavemente cinco veces hacia
delante y hacia atrds para aumentar la eficacia de la
limpieza.

Repita el paso 1 con agua desionizada.

Deje secar los racks de muestras o pulvericelos con
etanol al 70% para analisis.




Descontaminacion
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4 Limpie todas las bandejas de racks tal como se

describe en el procedimiento general de
descontaminacion.

5 Limpie todos los transportadores de placas de

extraccion y los transportadores de bandejas de
puntas tal como se describe en el procedimiento
general de descontaminacion.

Deje la salida para residuos en remojo durante

10 minutos en un recipiente o bafio con tapa con
solucién neodisher® MediClean al 1% (v/v) diluida
con agua desionizada. Durante este tiempo, mueva la
salida para residuos suavemente cinco veces hacia
delante y hacia atrds para aumentar la eficacia de la
limpieza. La solucién neodisher® MediClean debe
prepararse cada dfa.

Después del remojo, aclare la salida con agua
desionizada y déjela secar.

Pulverice el recipiente de residuos sélidos, incluida la
tapa, con solucién neodisher® MediClean al 1% (v/v)
diluida con agua desionizada. La solucién neodisher®
MediClean debe prepararse cada dia.

Después de la pulverizacién, limpie el recipiente de
residuos sélidos con agua desionizada y déjelo secar.

*El Related topics

Procedimiento general de descontaminacién (99)
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En este apartado

Potencia nominal (109)

Condiciones ambientales (109)

Dimensiones y peso (110)

Espacio requerido alrededor del instrumento (110)

Potencia nominal

El suministro eléctrico debe cumplir los siguientes
requisitos. No utilice nunca el instrumento si no se
cumple alguna de las condiciones ambientales.

Potencia nominal ’ 100-125 V CA (+10%), 50/60 Hz (+5%)
200-240 V CA, 50/60 Hz (+5%)

&8 Suministro de alimentacién

Condiciones ambientales

La ubicacién debe cumplir las siguientes condiciones. No
utilice nunca el instrumento, no lo transporte ni lo
almacene, si no se cumple alguna de las condiciones
ambientales.

e ii . Internacionat (éuropa) : EE.'UU.‘/?:Canadé'l',
Temperatura ambiente Drante el funcionamiento 15-30 °C 59-86 °F
' Transporte y De -25°Ca +70°C De -13°Fa +158 °F
almacenamiento
Humedad ambiental Durante el funcionamiento 30-80% (sin condensacién)

(25-80% a 18,2-30 °C)
(20-80% a 21,7-30 °C)

Transporte y 10-90% (sin condensacién)
almacenamiento

Presién del aire Durante el funcionamiento 106-80 kPa (altitud por encima del nivel del mar: 0-2.000 m)

Transporte y 106-70 kPa (altitud por encima del nivel del mar: 0-3.000 m)
almacenamiento

#8 Condiciones ambientales

J mwgywwd&dwﬁi’iiﬂ dasc

Roche Diagnostics
cobas p 680 instrument - Versién de software 1.2 - Guia de usuario - Versién 3.0




Lista de especificaciones del instrumento

Dimensiones y peso

El instrumento presenta las siguientes dimensiones
(espacio) y pesos:

Longitud Sin mesa 197,1 cm
Anchura Sin mesa 104,8 cm
Altura Sin mesa 98,2 cm
Peso Sin mesa 240 kg

EE Dimensiones y peso

Espacio requerido alrededor del instrumento

No utilice el instrumento si no hay espacio suficiente a su
alrededor.

: Espacio minimo requerido
Parte frontal 100 cm
Parte posterior 20 cm

g Espacio requerido alrededor del instrumento
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Material compatible

Para obtener una lista de los materiales compatibles,
consulte la Guia de usuario de los cobas® 6800/8800
Systems.

* Tipos de tubo de muestra

* Racks de muestras

= Soluciones de limpieza

Lista de tubos secundarios compatibles

Asegurese de utilizar el tipo de tubo secundario indicado
en esta lista.

Para obtener informacion sobre las peticiones, péngase
en contacto con el representante local de Roche.

Desé’ripb’iér: Dimensiones de los ﬁibqs (diémetfo X altcira‘)

cobas omni Secondary Tube 13X 75 mm

B8 Tipos de tubos secundarios aceptados

Volimenes minimos de suero/plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680 instrument

La tabla indica el volumen de muestra minimo necesario
para las muestras de suero o plasma utilizadas en un
cobas p 680 instrument. Los volimenes son vélidos para
pooles primarios, de repeticién y de resolucién.

Si se utiliza una placa de alicuotado, debe afiadirse un
volumen adicional de 1,9 ml de suero o plasma.

Tamaiio. del pool " Diametro~ - - Volumen: - Affura de ]
del tubo U, U fase dela flis
(mm) i miestra.; ] g

‘ . (min)
PP1, PP6, PP24, | 13 2000 26 3
PP96, PP480 16 18 o
m
- |13 43 3
PP1 con plasmo 3400 Q
teca 16 31 o
PP6 con plasmo- | 13 35 A

—————— 2700

teca 16 25 H
E

88 Voldmenes minimos de suero o plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680 instrument

Roche Diagnostics
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Material compatible

Tamaiio.del pool Diametrg \loiumen "Altura de

deltubo . @) . 7 fasedela
mm). o 2 L muestra
: : < tmm)

Pooling de varias | 13 54

pruebas con 3 x 16 4400 38
PP6
Pooling de varias | 13 Ly
pruebas con 2 x 16 3200 28
PP6

mm Voldmenes minimos de suero o plasma para tubos de
muestras utilizados en el cobas p 680 instrument
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Glosario

alicuota Parte de una muestra primaria que se
transfiere después de la obtencion a un recipiente
distinto. Se utilizan para realizar pruebas paralelas o
para el archivado.

bandeja de puntas Rack que contiene puntas de
pipeta.

bandeja de racks Dispositivo de transporte estandar
que se utiliza para transportar y manipular racks.

desinfectante Solucion de limpieza que se utiliza
para realizar la desinfeccion.

donante Persona cuya muestra se analiza en un
sistema de andlisis de sangre.

pelicula de sellado Material transparente delgado
que evita la evaporacion o el derrame de liquidos.

placa de extraccién Placa plana con varios pocillos
cuadrados o redondos con una capacidad superior a
las microplacas y que se utiliza como depésito tanto
en los laboratorios de investigacién analitica como en
los de andlisis para diagnéstico clinico. Su formato
puede variar entre 8 y 384 pocillos dispuestos en una
matriz rectangular de 2:3. Los pocillos se pueden
etiquetar numéricamente para facilitar la identificacion
de la muestra.

placa de extraccién Placa plana con varios pocillos
cuadrados o redondos con una capacidad superior a
las microplacas y que se utiliza como depésito tanto
en los laboratorios de investigacién analitica como en
los de andlisis para diagnéstico clinico. Su formato
puede variar entre 8 y 384 pocillos dispuestos en una
matriz rectangular de 2:3. Los pocillos se pueden
etiquetar numéricamente para facilitar la identificacion
de la muestra.

placa intermedia Placa de extraccién que se utiliza
para tamafios de pool mayores (pooles de 96 y 480).

pool Colecci6n de alicuotas de muestras diferentes
que se procesan de forma conjunta.

pool de resolucién Pool secundario de 1 creado
para identificar las muestras reactivas de un pool
reactivo.

pool primario Pool creado al inicio del flujo de
trabajo de pooling.

pool secundario Pool creado después de haber
creado un pool primario. Se utiliza para repetir
pruebas no vilidas o resolver resultados de prueba
reactivos.
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pooling de varias pruebas El pooling de varias
pruebas permite realizar hasta tres pruebas a partir de
un solo tubo de muestras en una sola serie. El pooling
de varias pruebas se define mediante la peticién
basada en racks. El pooling de varias pruebas estd
disponible solamente para pooles de 6.

pooling maltiple El pooling mdltiple permite realizar
dos pooles primarios diferentes a partir de un solo
tubo de muestra en una sola serie. El pooling muiltiple
se define mediante la peticién basada en racks. El
pooling miiltiple puede realizarse con las
combinaciones de pool PP6/PP24 y PP6/PP96.

pooling simultdneo El pooling simultaneo es lo
mismo que el pooling miltiple con la diferencia de que
solo se utiliza una punta de pipeta para ambos pooles.
El pooling simulténeo se define mediante la peticién
basada en racks. El pooling simultaneo solo se utiliza
para la combinacién de PP1 y PP6.

punta de pipeta Dispositivo fungible utilizado para
aspirar y dispensar liquido.

solucién de descontaminacién Solucién de
limpieza que se utiliza para realizar la
descontaminacién.

solucién de limpieza Liquido que se utiliza para
limpiar superficies y partes de un sistema.

tamafio del pool Nimero de muestras que contiene
un pool.

tipo de pool Tipo de pool que se utiliza para realizar
las pruebas, tales como pool primario, pool
secundario, pool de resolucién y pool intermedio.

transportador de bandejas de puntas
Transportador con cinco posiciones para bandejas de
puntas.

transportador de placas de extraccién

Transportador para cinco placas de extraccién.

tubo primario Tubo que contiene la muestra
obtenida del paciente.

tubo secundario Tubo que contiene una alicuota de
una muestra. Se puede utilizar para crear pooles de
muestra.
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