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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5130-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6809/17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6809/17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SYSMEX ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagnostico de uso “in vitro” denominados 1)
Sistemas XN-1000/ XN-2000/ XN-3000/ XN-9000; 2) Componentes XN-10, XN-20, SA-10, SA-01, SA-
20, SA-21, SA-30, SA-31, ST-40, ST-41, ST-42, CV-50, CV-55, CV-60, CV-65, CV-70, BT-40, TU-40,
RU-20y PU-17.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) Sistemas
XN-1000/ XN-2000/ XN-3000/ XN-9000; 2) Componentes XN-10, XN-20, SA-10, SA-01, SA-20, SA-
21, SA-30, SA-31, ST-40, ST-41, ST-42, CV-50, CV-55, CV-60, CV-65, CV-70, BT-40, TU-40, RU-20y
PU-17 , de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICA TEC S.R.L. con los datos caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2264-20", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Sistemas XN-1000/ XN-2000/ XN-3000/ XN-9000; 2) Componentes XN-10, XN-
20, SA-10, SA-01, SA-20, SA-21, SA-30, SA-31, ST-40, ST-41, ST-42, CV-50, CV-55, CV-60, CV-65,
CV-70, BT-40, TU-40, RU-20 y PU-17.

INDICACION DE USO: Analizadores hematoldgicos automaticos cuantitativos y multiparamétricos.
FORMA DE PRESENTACION: No aplica.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 5 (CINCO) afios desde
la fecha de elaboracion conservados entre -10 y 60°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) y 2) Elaborado por: A) SYSMEX CORPORATION.
Kakogawa Factory 314-2 Kitano, Noguchi-cho, Kakogawa, Hyogo, 675-0011. (JAPON) O B) SYSMEX
CORPORATION. I-Square, 262-11, Mizuashi, Noguchi-cho, Kakogawa, Hyogo 675-0019. (JAPON) o C)
SYSMEX RA CO., LTD. 1850-3 Hirookanomura, Shiojiri, Nagano, 399-0702. (JAPON) para D) SYSMEX
CORPORATION, 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe, Hyogo 651-0073, (JAPON).

Expediente N° 1-47-3110-6809/17-9
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PROYECTO DE ROTULO EXTERIOR

Sistemas
XN-1000 / XN-2000 / XN-3000 / XN-5000

Para uso diagnéstico in vitro

WD

Contenido:
- Instrumento con sus partes/componentes
- Accesorios
- Consumibles

- Manual de] Operador

Numero de Referencia
[E' Nomero de serie

ﬁ Fecha de fabricacion

E@ Leer Instrucciones de uso y el Manual del Operador

Conservacién y Transporte: Temperatura entre -10y 60 °C
Humedad: entre 60 y 85% (Sin condensacion)
Utilizacién: Temperatura entre 15y 30°C
Humedad relativa entre un 20% y un 85%

A Precaucién, consultar los documentos adjuntos del Manual del Operador

Elaborado por: Sysmex Corporation
1-5-1 Wkinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe, Hyogo 651-0073, Japon.

Importado y Distribuido por: Sysmex Argentina S.A
Ing. Butty 220, Piso 16, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Director Téenico: Farm. Cristian Troilo M.P. N° 19.316

Producto para diagnéstico de uso profesional “in vitro”

Autorizado para la venta exclusiva a laboratorios de anélisis clinicos.
Autorizado por AN.MAT. — PM: 2264-20

AR = | F-2p19¢7B0m RPN DNPM#ANMAT
ER 1 andro Mittelman "
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PROYECTO DE ROTULO INTERIOR

Componentes:

Analizador Automatico Hematolagico XN-10

100-240V¥ ~ T'270VA 50/60Hz

SNLAE e o RIS
u ‘S mmq WOBE. JAPAM

[vo] #0R N VITRO DAGNOSTIC USE?~ MADE IN JAPAN

Analizador Automatico Hematolégico XN-20

100-240V ~ ~270VA 50/60Hz

SNGAETY B o MANR
“ mmm KOBE, JAPAN

[v] FOR N VITRO DMMOSTIC USE)~ MADE B JAPAN

Unidad de Preparacion Analizador Automatico Hematolégico SP-10

100-240V ~ B650VA 50/60H:

SN HEd At
(SERIAL NUMBER) c%]ﬂs ﬁ%ﬁIFAYcR:EJ
‘ SYSMEX CORPORATION

(MANUFACTURER) KOBE, JAPAN

(VD] (FOR IN VITRD DIAGNOSTIC USE) WADE TH JAPAN

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT

Pégina 2 de 67



SOBRERROTULO

IMPORTADOC Y DISTRIBUIDO POR:

" SYSMEX ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N° 19.316
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM: 2264-20

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE

Analizador Hematoldgico Automatico Serie XN:
XN-1000
XN-2000
XN-3000
NX-9000

FINALIDAD DE USO

Los médulos XN series (XN-10, XN-20) son analizadores hematologicos automaticos
cuantitativos y multiparametros disefiados para ser utilizados en el diagnédstico in vitro en
laboratorios clinicos.

Los médulos de XN series clasifican y enumeran los siguientes parametros en sangre
completa: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT (PLT-l, PLT-F), NEUT%/#,
LYMPH%/#, MONO%/#, EQ%#, BASO%/M#, 1G%HA, RDW-CV, RDW-SD, MPV, NRBC%/#,
RET%/#, IPF, IRF, RET-He y disponen modo Fluido Corporal para analizar dichas muestras.
El modo Fluido Corporal enumera los parametros WBC-BF, RBC-BF, MN%/#, PMN%/# y TC-
BF# del liquido cefalorraquideo (CSF), liquidos serosos (peritoneal, pleural} y liquido sinovial.
La sangre completa debe extraerse en los anticoagulantes EDTA-2K 6 EDTA-3K; los liquidos
serosos y sinovial en el anticoagulante EDTA-2K para evitar que los liquidos se coagulen. No

es necesario, y no se recomienda, utilizar anticoagulantes con las muestras de CSF.

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

XN series consiste en dos mddulos hematolégicos automaticos cuantitativos vy
muitiparametros: el XN-10 y el XN-20.

La diferencia entre ambos es la presencia o ausencia del canal en donde se cuantifican las
células precursoras de los leucocitos (WPC), que proporciona informacion mas detallada
sobre los leucocitos inmaduros.

Los datos de andlisis aparecen en la pantalla de la IPU (Unidad de procesamiento de
informacién)*.

* Este manual se refiere a la Unidad de procesamiento de informacion con el término IPU.

La serie XN consiste en los siguientes componentes y opciones, que se utilizan en la
combinacion adecuada. Los componentes y opciones no se venden como unidades

individuales.
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* Analizador (XN-10/20)
» Seccion del muestreador (SA-10/SA-01/SA-20/SA-30)
*IPU
* Unidad neumatica
* SP-10

* Este médulo no existe en algunos mercados.

XN-1000
Sistema en el que se incluye 1 analizador (XN-10/XN-20*) y un muestrador (SA-10/SA-01)

Sera una de ias configuraciones siguientes, segun el tipo de muestreador que posea.

Analizagor (XN-10VXN-207)

Seccitn dal muestreador (SA-10)

Seccion del muestreador {SA-01)

* La IPUy la unkiad neumatica no esidn representadas en asta
ilustracion. Este modulo no exisle en algungs marcados.
Vista externa do XN-1000

XN-2000
Sistema en el que se incluyen 2 analizadores (XN-10/XN-20*) y un muestrador (SA-20).

| Analizador (XN-107XN-20%)

* La IPU y la uridad neumatica no estan represanadas en esta dustracion.
Este mddulo no existe en algunos margados.

Visia externa de XN-2000
T T
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XN-3000

Sistema en el que se incluyen 2 analizadores (XN-10/XN-20*), una unidad autofha ica___cigj:_

preparacion de portaobjetos hematolégicos SP-10 y un muestreador (SA-30).

mode», el SP-10 se conecta directamente al ordenador central. Seleccione el mode que mejor
se adapta a las necesidades del |laboratorio. Para mas informacion, péngase en contacto con
el servicio técnico del representante local de Sysmex.

Para obtener una descripcion general del dispositivo de creacion de extensiones del SP-10,
consulte el manual del SP-10.

SP-10

— Analizador {XN-107XN-20")

Seccion del muestreador (SA-30)

" La PU y Ia unidad neurndtica no estdn
nepresentadas en esta llustracin.
Este moduly no existe en algunos mercadas.

Vista exterma de XN-3000

XN-9000/XN-9100

Sistema en el que se incluyen analizadeores (XN-10/XN-20%), una unidad de preparacién de
portaobjetos hematolégicos automaticos SP-10 y unidades de transporte.

Para obtener una descripcidén general del dispositivo de creacidn de extensiones del SP-10,
consulte el manual del SP-10.

A continuacién encontrara varios ejemplos de la vista externa del sistema de transporte.
Elemplo: 1. Visla extarna del sistama Incluldo ol CV-50  Ejemplo: 2. Vista externa del sistema Incluido e CV-65

SP-10

g / Analizador

(XN-10/XN-207)

§P-10 Analizador

[XN-10/%N-20%)

Sistemna de

* La IPU, &l controlador de transporte {CT-90) y la unidad neurndtica se han omitido de asta Hustracion,
Este moduio no exste en akRNos mercados.

T
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Vista general del sistema de transporte

El sistema de transporte transfiere automaticamente las muestras y automatiza eNgk
completo, desde el analisis de la muestra hasta la creacion de extensiones (con SP-10).
Como resultado, el trabajo de laboratoric puede agilizarse.

* La configuracién del equipo se puede cambiar segln las dimensiones del laboratorio

* Maximizacién de la potencia de procesado del instrumento a través de la automatizacion
* Transporte y procesado de prueba eficaces para cada peticion de analisis

* Mejor manipulacion gracias al transporte automatico de gradillas

» Compatibilidad con el analisis de muestras urgentes

* Fiabilidad asegurada gracias a la funcion de prevencion de malas practicas

Configuracién del sistema de transporte

A continuacién encontrara varios ejemplos de configuraciones habituales del sistema de
transporte.

También existen otras configuraciones para trabajar con su entorno.

Ejemplo: 1. Vista supericr del sistema incluido el CV-50

SYSMEX ARGENTINA S:A.
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Ejemplo: 1. ¥ista superior del sisterna incluido el CV-50
Ordanador central
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PARAMETROS REPORTABLES

Parametros/moédulos reportables

WBC (WBC-N), NRBC#, NRBC%,

WNR WBC (WBC-N), NRBC#, NRBC%,
BASO#, BASO% BASO#, BASO%
RBC/PLT RBC, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW- | RBC, HCT, MCV. MCH, MCHC, ROW.-
SD, RDW-CV, PLT {PLT-I), MPV 80, RDW-CV, PLT (PLT-l}, MPV
HGB HGB HGB
WOF WBC (WBC-D)=2 WBC (WBC-D)*Z
NEUTH, NEUT% NEUT#, NEUT%
LYMPH#, LYMPH% LYMPH#, LYMPH?®%
MONO¥, MONO% MONO#®, MONO%
EO¥, EQ% EO#, EO%
IG#, 1G% G, 1G%
wpe3 — Ganal no disponible
RET/PLT RET#, RET%*, PLT*Y, IRF**, RET-He** | RET#, RET%**, PLT**, IRF*4, RET-Ha**
PLT-F PLT (PLT-F), IPF, IPFi# PLT {PLT-F), IPF, IPF#
WDF WBC-BF, MN#, MN%, PMN#, PRN%, WBC-BF, MN#, MN%, PMN#, PMN%,
TC-BF# TC-BFE
RBG/PLT RBC-BF RBC-BF

*1 Esle moduio no existe an algunos mercados,

*2 Recuento da leucodites desde el modo [BajoWBC).

*3 Canal utiizado para al marcado cuallalivo de leucochios Inmaduros.

*4 Pardmetros no disponibles en todas [as conflguraciones de los médulos.

Los instrumentos de Sysmex ofrecen distintos principios y tecnologias para la medicién de las
plaquetas para ayudar a los laboratorios a alcanzar una alta eficiencia reduciendo los plazos
de entrega. El recuento por impedancia es el método estandar predeterminado; PLT-l es un
segundo meétodo reflexivo; PLT-F hace un recuento de plaquetas empleando la citometria de
flujo fluorescente y un tinte especifico para plaguetas. PLT-F es una opcion disponible en
algunos modelos de instrumentos.

El método seleccionado para la medicién de las plaquetas viene determinado por varios
factores, como la disponibilidad del canal de medicion PLT-F y los criterios de decision
determinados por cada laboratorio concreto.
Tanto la tecnologia de medicién basada en la impedancia como la basada en la fluorescencia
se incluyen en el programa QC del IPU cuando se utiliza el producto de control XN CHECK de
Sysmex. El programa QC los identifica por separado como PLT-l y PLT-F respectivamente en
todas las formas de informes de QC, incluida la comunicacién con el host. Consuite el
documento Protocolo de comunicacién con el host para garantizar que el LIS sea capaz de

aceptar ambos parametros QC.

L
—
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ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO
Preparacion de la instalacién

Los representantes del servicio técnico de Sysmex instalaran y desplazaran este instrumento.
A continuacién, presentamos una lista de acciones previas para preparar la instalacion o
desplazamiento.

* Deje un espacio amplio para la instalacién, segun las consignas de seguridad.

Para mas infoermacion, consulte el Capitulo 15. (> P.15-37 "Capitulo 15: 15.6.4 Espacio de
instalacién™)

*» Tome en consideracion el peso de este instrumento. Asegurese de que el suelo y/o el
equipc en el que instalara el instrumento puedan scportar el peso.

» El cable de alimentacién del instrumento mide 2,0 m de longitud. Utilice una toma de
corriente préxima con caracteristicas adecuadas.
* Una vez entregado el instrumento, compruebe lo antes posible el estado del embalaje.

Configuracién basica del instrumento

Una vez instalado el instrumento, el administrador debe comprobar los ajustes basicos.
Acerca de los ajustes del instrumento, consulte la «Guia del administradors.

(»Guia del administrador, «Capitulo 3. Configuracién del instrumento»)

s Compruebe la hora.

Asegurese de que la hora de la IPU coincide con la hora real.

¢ Compruebe los ajustes Auto envio.

Si es necesario Auto envio, compruebe que el instrumento estd configurado para
transmisién/impresiéon automatica antes de iniciar el analisis.

s Defina el sonido de alarma.

Cuando se produce un error en el instrumento, el IPU se lo notifica ¢con una alarma.

Hay tres tipos de sonidos de alarma, tal y como se indica a continuacion.

* Sonido de alarma que se dispara cuando se produce un aviso de error

» Sonido de alarma para cualquier error que detenga el analisis

» Sonido de alarma para errores de parada de emergencia, como cuando se produce un fallo
en el instrumento (no se puede cambiar el ajuste)

El siguiente sonido de alarma provendra del analizador. Ademas, estos sonidos de alarma no

pueden cambiarse en la configuracién.

et
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Pitide corto Al carpar ol casate de colorante, Guando 8a puaden analizar ias siguiefnes muestras
Pitido largo Se agta produciends un efror
Pitide large (continues} Cuandg el cartucho de colorante se Instala de forma Incomecta

NOMBRES DE PARTES Y FUNCIONES
1- ANALIZADOR

Vista frontal
//—\\ 1 Tapa superior frontal
{ Y S¢ abre hacla arriba. Abra osta tapa para revisar
el interior del analizador o para realizar tareas de
limpleza o mantenimianto.
2 Tapa inferior frontal
] Es una tapa protectora. Abra esta tapa para
rovisar el interiof gal analizador © para reafizar
tareas de impieza © mantenimianto.
7 I 3 Adaptador
Slrve para cargar Ios tubos da muestra durante &l
andlisis manual.
2 6 4  Botén de inicio
J;T Puiselc para Iniciar el analisis manual.
c 4 5  Botén de modo
G 5 Pulselo para pasar del andlisls manual al analisis
2 u de muestreador y viceversa, Al pulsarto, se abre y
- ] 56 ciema el adaptador.
} ‘ Cuando el adaptador esta ablerio: Anallsls
manual
1 Cuando ol adaptador esta corrado:Anslisls de
muastreador
Indicador da estado LED
Inddica el astada del dispositiva por LED.
Varde/aranja* Listo (se puede analizar)
Verde/maranja Iniclando / Andlisis en curso / Camblo de modo en curso / Apagando
parpadeantes*
Varde Esperando para realizar mantanimiento
Verde parpadeante  Estd feniendo fugar el mantenimiaento
Rojo Error (sin alarma) / El sislema se asld iniclando / Parada de eror / Detenkio
Rojo parpadeante Emor (con alarma)
Apagado Apagado
* Varde durante @l fluncicnamiento normal, naranja cuando se producé un ermor que parnite sequlr el
uncionamiento.

Si utiliza el indicador luminoso externo opcional
El indicador luminoso esta conectado al estado del instrumento e indica el estado de la forma siguiente.

o
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Bajo Analizador

| Listo / Anaiisis on curso/ Iniclando / | Verda
Apagando
Muestreador Listo / Andlisls en curso / Inkclando
Anghizador Eror / Inicializando sistema / Detenido | Rojo
Muestraador Andlisis Imposibie (Parpades en rojo &l
suena LNa alarmay)
Alto Analizador Apagar / Parada de error Apagado

El indicador luminoso externo también esta conectado al LED de estado del muestreador®. El indicador
luminoso externo indica el estado que tiene la maxima prioridad entre los estados del analizador y
muestreador.

El indicador luminoso se ilumina en verde, con independencia de los niveles de prioridad anteriores,
miantras se cambia el modo de andlisis y mientras se efectia el mantenimiento.

*Cuando se utiliza el Muestreador (SA-01), sclamente se indica el LED de estado del analizador.

Vista posterior

[« o)
—————”m-ll— 1 Varios tubos y cables
I J Tubos hidraulicos y cabios alécticos que sa
conectan a los distintos dispositivos.
El raprasantanta dal sarvicio técnico Sysmex sa
encargara de conaciar los tubos y cables.
o o 2 Boquilla de salida de liquido de desecho

A traves do osta boquiila se descarga el fluldo de
desecho. Condcieia al desagle o al reciplente de
residuos,

3 Ponafusibles
Utilice un fusible da 250 V 10 A {accidn
relardada),

4 Entrada de commiente aiterna
Suministra energfa elictrica mediante of cable de
alimentacidn proporcionaco.

J—
ety /,/-:l"f""iﬁj__f
— GENTINA S.A.
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Parte interior delantera

1 Camara neumdtica de retencién

Evita que el reactivo retroceda hacia la unidad neumdatica cuando o instrumento no funciona bien.

2 Regulador de 0,16 MPa
Regula la presion & 4,16 MPa.,

3 Interruptor principal
Enciende y apaga al aparato.

A iPrecaucién!

Mo accione este interruptor repetidarnente en poco liempo.

El fusible se sobrecargara y pedria fundirse,

4 Regulador de 0,07 MPa
Regula la presion a 0,07 MPa.
5 Seccion del detector RBC/PLT
Equipado con un detector RBC/PLT,
. 6 Sujetador de tubos

Extrae & tubo da muesira de la gradilla y lo agita. Al terminar el anatisls, vualve a colocar o! tubo de

muesira en la gradifla.
7 Mscanismo de rotacion de tubos

Gira ol tubo de muestra para laer |8 eliquala de codigo do barras,

8 Soporte dei cartucho de colorante
-+ Albarga o reactivo colofante.

- j4 ‘!":;fj—“f———w
i =

' NTINA 8.A
2y <HABX ARGENIT
"ﬂ':Lrtm aleiandro Mittelman
' Presidente

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
Pagina 10 de 58

Pagina 19 de 67



-
¥ sysmex

2- UNIDAD NEUMATICA

Vista frontal Vista posterior

o =

1

Lol

— ]
7 o _ET_"""—_7

1 Regulador de 0,25 MPa
Mantiene la presién suministrada al analizador a 0,25 MPa.
2 Luz piloto
Se ilumina al encender la unidad neumatica.
3 Boquilla de salida de presién
El analizador se abaslece de presidn a través de esta boquilia. Conecte esta boquilla a la boquilla de
suministro de presién del analizador.
4 Boquilla de salida de vacio
E! analizador obtiene vacio a través de esta boquilla. Conecte esta boguilla a la boguilla de suministro de
vacio del analizador.
5 Fusible
Emplee unicamente fusibles del tipo e intensidad indicados.
100 - 117 VAC: Fusible 250 V 4 A (accién retardada)
220 - 240 VAC: Fusible 250 V 3,15 A (accidn retardada)
6 Conector de alimentacion
Suministra energia eléctrica mediante el cable de alimentacién proporcionado.
7 Conector de entrada de contro! neumatico
Conector de entrada para encender o apagar la unidad neuméatica. Conéctelo al conector de salida de

control neumatico del analizador,

SYSMEX ARGENTINA S.A,
Martin Alejandro Mitteiman
Presidents
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3- IPV (unidad de procesado de informacién)

Procesa y presenta os dalos genecados por ol analizador. También sirve para manipukar el anaizador y defiedr varios
ajustes.

1 Pantalla )
También puede uliltzar una pantalia tactll (opcional).
2 Teclado
3 Ratén
4 Unidad principal

m Importante

El diagrama superior s solo una referencia. Consulte el manual del ordenador acerca de |a
configuracion de los puertos de conexién y otros detalles.

Para mas informacidn, pdngase en contacto con el sarvicio técnico del representante local de
Sysmex.

SYSMEX ARGENTINA 3.A.
Martin Alejandro Mittelman
Presidente
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4- SECCION DEL MUESTRADOR

SA-10: Vista superior

1 Linea de andlisis
Puedan transportarse lateraimente dos gradifias como maximo. En osta Iinea, se iean los nimeros de
muastra y las muestras son agitadas y aspiredas.
2 Bandeja derecha del muestreador
Coloque las gradiias en esta bandela. Puede colocar como maximo 5 gragillas a la vez.
Cuando 36 inkia el andlisis, ia [inea de anafisis se alimenta con lag gradillas automaticamante.

SYSMEX ARGENTINA S.A.

Martin Alejandro Mittelman
Presidente
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3 Indicador de estado LED
Indica ol estado del dispositivo por LED.

verde Listo {anslists posibie) / La ventana de andlisis del muestraador esta ablarta /
Esperando para realizar mantanimiento

Verda parpadeante  Iniclanda / Analisls de muestreador en curso / Manlenimiento en curso

Naranja Analisis del muestreador Intarrumpido / No se puede analizar el muestreador
Rojo Error (sin alarma} / €) sistema se estd iniclando

Rojo parpadeants Error (con alarma)

Apagado Apagada

@ Si utiliza el indicador Juminoso externo opcional

El Indcador luminoso externa astd conectado & indice e estado comunicado por el LED de estado del
instrumenta. Para mds informacion, consulte lo sigulsnte:

{»F.4-2 «@Si utiiza el Indicedar luminosg axternc opcional»}

El ingicador lumingso externo fambién estd conectado al LED de estado dal anallzador. El indicador
lumincso extemo Indica of estado que liene la maxima pricridad entre los estados del analizador y
muestreador.

* Cuando se utlliza el Muestreador {SA-01), solamante se Indica sl LED de estado del analizador.

4 Palanca de extraccion de gradillas
Caloca en la bandeja izquierda del muestreador las gradiias lerminadas que salen de la iinea de anafisis.
5 Bandsja izquierda del muestreador

Las gradillas sa deposilan en esta bandeja cuando salan de la linea de analisis. Caben hasta 5 gradillas
analizadas.

6 Tapa proteciora
7 Interruptor principal
Enclende y apaga ol aparato.

8 Porafusibles
Utllica un fusible de 250 V 3,15 A (acclen relardada).

9 Entrada de corriente alterna
Suministra energia eléctrica mediante el cable de alimentacion proporcicnado.

SA-01: Vista superior

3\

7

Q
5
1 Linea de analisis
Las gradillas sa transportan automaticamente. En asta Inea, 1as muastras s aghtan y se aspiran.
2 Bandeja derecha del muestreador
Coloque las gradilias en asta bandeja. Puade colocar como mMAaxime 5 gradiilas a la vez.

3 Palanca de extraccién de gradillas
Colocaan la bandafa lzquierda dei muestreador las gradilkas larminadas que salen da la linea de andlisis.

4 Bandeja izquierda del muestreador
Las gradillas se depositan en esta bandefa cuando sajen de ta Iinea de anallsis. Cabon hasta 5 gradillas
analizadas.

5 Tapa protectora

"",;'/,fj:,./ ;:"j -- C,— "'ﬁ———-——‘———m
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ALMACENAMIENTO
Entorno Operativo (temperatura ambiente): entre 15 y 30°C (la misma temperatura que el
reactivo proporcionado)

Entorno Operativo (Humedad relativa): entre 20 y 85%

Condicién de almacenamiento (transporte).
- Temperatura ambiente: entre -10 y 60 °C
- Humedad relativa: entre 20 y 95% (sin condensacion)

- Presion atmosférica: entre 70 y 106kPa

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

|2.1 Informacién general

A iPeligro!

* No acerque la cabeza, dedos ¢ ropa al instrumente mientras éste estd en funcionamiento.
Puede resultar herido si se enganchan en al instrumento.
* Procure no derramar muestras de sangre o reactivos en el instrumento, y tampoco introduzca
en é melales, como grapas y clips.
Esto podria provocar un cortocircuito.
¢ El uguaric no debe tocar ningln circuito eléctrico del interior del aparato.
Sobretodo, si tiene las manos humedas, el riesgo de electrocucidn es especiaimente elevado.
« Evite dafas en el cable de alimentacion; no sitde objetos pesados sobre dicho cable ni tire de
él.
De lo contrario, puede originar un incendio o electrocucidn por cortocircuito o desgaro del
§ cable
B+ Si el instrumento desprendiera un olor o humo inusuales, apague inmediatamente la
alimentacién principal y desenchufe el cable de fa toma eléctrica. A continuacion, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Sysmex.
El uso prolongado del instrumento en estas condiciones puede provocar incendios,
electrocucidn o lesiones corporales.

& iPrecaucién!

* Nunca toque la gradilia de muesatra mientras el instrumento esta en funcicnamiento. Si loca
una gradilla o un tubo de muestra, en especisl, si estédn en movimiento, puede provocar que
se derramen las muestras.

+ No se apoye en el muestreador.

El impacto resultante puede dafiar o volcar el inslrumento.

SYSMEX ARGENTINA 8.A.
Martin Alejandro Mitielman
Presidente
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|2.2 Instalacién

iPeligro!

+ El desembalaje, instalacién y confirmacion inicial del buen funcicnamiento deben ser
realizados por un técnico de Syamex.

+ El instrumento sdlo debe enchufarse a una toma de carmiente cuyas especificaciones
coincidan con lo indicado en la placa de caracteristicas del aparato.
El instrumento debe conectarse a tierra.
En caso contrario existe riesgo de incendio o electrocucién.

+ Desconecte la alimentacién eléctrica antes de conectar cualquier perilérico (computador
central, impresora, elc.).
De lo centrario existe riesgo de electrocucién. Si conecta una opcidn después de haber
iniciade el instrumento, es posible que el instrumento se detenga de forma anormal.

& jPrecaucioén!

+ Instale el instrumento en un lugar protegido de las salpicaduras de agua.

+ Instélelo en un lugar donde el instrumento esté protegido de las altas temperaturas, la
humedad, el polvo y la luz solar directa.

* instale el instrumento & una temperatura ambiente de entre 15 y 30°C,
La humedad relativa debe estar entre un 20% y un 85%,

+ instale &l instrumento en un lugar bien ventilado.

« Cerca del lugar de ubicacién no deben encontrarse otros equipos que produzcan
interferencias eléctricas, como apamtos de radio, centrifugas, ete.

* No emplee el aparato en entornos donde existan gases conduciores o inflamables, como
axigeno, hidrégeno o gases anestésicos.

SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mittelman
Presidente
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| 2.3 Compatibilidad electromagnetica (EMC)

Este Instrumento cumple las siguientes nommas |EC (EN):

» [EC61326-2-6:2005 {(ENG1326-2-6:2006)

Equipos eléctricos para meadicion, control y uso eh {aboralorio - requisiios EMC

EMI (Interterancia alectromagnatica) En cuanto a esta norma, se cumplan s requisitos da la clase A,

EMS (Susceptibliidad electromagnética) En cuanio a esta norma, 8o cumplen 08 requisitos minimos de
inmunkiad.

Este aquipo ha sido disefiado y probado para CISPR11 de clase A. En un entorno gomeéstico puede provocar
interfarencias de radio, en cuyo caso, deberd tomar medidas para pallar la interferencia. Antes de ponar en
tuncicnamiento el dispositivo, se debe evaluar el entomo slectromagnético. Mo ulilice este dispositivo cerca de
fuentes de radiacion sloctromagnatics intensa (por ejamplo, fuentas conochkdas da AF sin prolecclon), ya que
podrian afectar al funcionamiento.

Ests Instrumento cumple con la Parta 15 de las Reglas FCC y 12(3) norma(s) ASS sobre exancion de lcencla de

Industry Canada. El funcionamiento dapende de las dos condicionas sigulentes:

(1) Que asle instrumento no cause interferencias

(2) Que aste instrumento acapta cualguior Inferfarencia que reciba, Incluldas las que puedan provocar un
funcicnamiento no deseado.

Este Instrumento Incluye un madulo RFID (disposhtivo de identificacion de radiofrecuancia).

= Disposiivo RFID: TR3-C202-A0-8

» Uso pravisto: Esta mddulo RFID es un lipo da induccion electromagnética IC sin contacto puade leer y
escribir dalos en el marcador AFID.

& iPrecaucién!

Esle equipo se ha probado y demostrado que cumple con los |imites de un dispositive digital de
clase A, conforme a en parte 15 de |as reglas FCC. Estos limites han sido disefiados para
proporcionar una proteccidn sufickente contra las Interferencias nocivas cuando el equipo

tunciona en un entorno comercial, Este equipo genem, utifiza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia v, si no se instala ni utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar
interferencias nocivas a las comunicaciones de radio. Es probable que el funcionamiento de
este equipo en una zona residencial cause interferencias nocivas, £n cuyo caso el usuario
deberd hacerse cargo de los gastos para corregir dichas interferencias,

Py e

SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mirelman
Presidente
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| 2.4 Evitar infecciones

& Riesgo de infeccién

+ Cuando realice tareas en el instrumento, como pruebas, mantenimiento, preparaciones o pos
procesamiento, aseglirese de llevar prendas y guantes protectores. Ademds, ldvese las
manos una vez finalizada la operacion.

Existe riesgo de infeccién.

+ Nunca toque con las manos no protegidas los desechos ni las piezas que hayan estado en
contaclo con elios.

Si entra en contacto involuntariamente con materiales o superficies potencialmente infectivos,
l&vese la piel con abundante agua y siga los procedimientos de limpieza y descontaminaciin
vigenles en su laboratorio.

+ Tenga especial cuidado al manipular muestras y matenales de control de cafidad. Si el
material infeccioso entrara n contacto con los ojos © una herida abierta, aclare con
abundante agua y acuda inmediatamente a un médico.

A iPeligro!

= El diluyente CELLPACK es un buen conductor eléctrico. Si se derrama diluyente
accidentaimente cerca de cables o aparatos eléctricos existe riesgo de electrocucion. Apague
al instrumento, desenchufelo y limpie el liquido.

» CELLCLEAN AUTO contiene hipoclorilo sddico.
Si CELLCLEAN AUTO entra en contacto con la superficie del instrumento, puede corroer el
esmalte.
Retire inmediatamente el CELLCLEAN AUTO con un pano humedo.

& {Precaucion!

Siga las instruccicnes que figuran en las etiquetas de los reactivos.

/";—?f -~ "v/ é:ﬂ -

= S?'SMEX ARGENTINA S.A.
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|26 Laser

& jPeligro!

Los analizadores disponen de una unidad de ldser semiconductor situada en el interior del
instrumenta. Para evitar cualquier riesgo de lesidn debida al ldser, el acceso se limita a
i ropresentantes tecnicos de Sysmex autorizados.

|2.7 Mantenimiento |

m Importante
Cuando realice el mantenimiento, utilice Gnicamente las heramientas especificas autorizadas por Sysmex,

2.8 Eliminacion de fluidos de desecho, material residual e |
instrumento

Deseche los liquidos residuales, reactivos, recambios y ef proplo instrumento como residuos
médicos, residuos infecciesos y/o residucs industriales, en cumplimiento de Ja legislacion vy
reglamentoes locales.

|2.9 Indicaciones en el instrumento |

Interior del analizador

n

@

A iPrecaucion!
No lleve a cabo el andlisis mientras la tapa estd abieria, ya que el ruido extemo pueda afectar a los datos.

Martin A Iefandro Miehpe I F—2019—47555462—A.\ PN-DNPM#ANMAT
Presidente Pagina 19 de 58
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A Riesgo de infeccién

En principio, todos los componentes y superficies del instrumento deben tratarse como
infeccioscs,

A jPeligro!
Para evitar electrocuciones, desenchule el cable antes de las operaciones de servicio técnico.

Parte trasera del analizador

n W (2)

& Riesgo de infeccidn

En principio, todos los componentes y superficies del instrumento deben tratarse como
infecciosos.

A jPeligro!

+ Para evitar electrocuciones, desenchufe el cable antes de las operaciones de servicio técnico.
+ Al cambiarios, emplee Unicamente tusibles del tipo e intensidad indicados.

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
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Seccion del muestreador
SA-10

i — —T
%l'ﬂnzfﬂh.:nlm

J
Parta interior detantera

TEN

=
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e

r.

Vista posterior

& Riesgo de infeccion

En principio, todos los componentes y superficies del instrumento deben tratarse como
infecciasos.

& iPeligro!

Para evitar electrocuciones, desenchufe el cable antes de las operaciones de servicio técnico.

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
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A jPeligrol

» Para evitar slectrocuciones, desenchufe el cable antes de las operaciones de servicio téenico.
* Al cambiarlos, emplee Unicamente fusibles del tipo e intensidad indicados.

Unidad neumatica

— (3}

O—
|
s g

& Riesgo de infeccidn

En principio, todos los componentes y superficies del instrumento deben tratarse como

A jPrecaucién!

No cbstruya las aberturas de escape.

(3)

A jPeligro!

+ Para evitar electrocuciones, desenchufe el cable antes de las operaciones de servicio técnico.

* Al cambiarios, emplee unicamente fusibles del tipo e intensidad indicados.

|2.10 Usuarios

A iPrecaucidn!

* Sélo el personal suficientermente cualificado puede utilizar el instrumento.

+ Si se produjera una disfuncidn en el instrumente, tome las medidas descritas en el manual
sobre instrucciones de uso. Para problemas més complejos, contacte con el representante
técnico de Sysmex,

Pl s

Sf\z;nin Alej GENT S8.A
ejandro M; *
donts tttelman
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[2.11 Virus informaticos

A iPeligro!

Aunque nuestro software haya sido sometido a una comprobacitn previa en busca de virus
informaticos, siempre existe la posibilidad de infeccion por virus a través de la conexién a
Internet o a ia red inform#tica.
Por Io tanto, recomendamos a nuesiros clientes que consideren el uso de medidas de
proteccidn contra virug informéticos que se adapten al entorno operativo informalico que
utilizan. Los clientes que utilicen software antivirus en el entorno operativo deben tener las
giguientes precauciones.
1. Electiie comprobaciones peritdicas con el programa antivirus.
(1) Efectiie comprobaciones periddicas con un programa antivirus disefiado para el
sistema operativo con el que trabaja.
{?2) Desactive el progmama antivirus mientras se ejecuta el software del instrumento porque
puede perjudicar el funcionamiento del instrumento.
{3) Desactive las funciones que controlen el acceso a archives.
(4) Desactive los cortafuegos y demds funciones que protejan o controlen las
transierencias de datos.

. No instale otros programas que no sean ef antivirus,

. Comprusbe que los lapices de memoria USB, CD-R y demds dispositivos da memoria
externocs no tengan virus antes de utilizarlos.

. No abra los archivos adjunios a correos electrénicos o los archivos de origen desconocido
sin analizarios primero en busca de virus.

. No descargue de Internet ningun archivo u otros recurscs que No sean necesarios para el
tuncionamiento del instrumento. Sin embargo, jos archivos de definicién de virus, utilizados
por &l programa antivirus, no eslan sometidos a esta restriccion.

. Siempre realice una comprobacién de virus en los archives de una carpeta compartida con
otros ocrdenadores.

. Compruebe el gradc de eficacia de las medidas antivirus utilizadas en otros sistemas
informadticos del laboralorio y seleccione ia mas eficaz para este instrumento.

. El usuano es el unico responsable de la conexitn a una red externa {por ejemplo, internet).

[2.12

A iPeligro!

* No instale ningun software a parte del preinstalado en la eplicacién. Y no ejecute otro
software en |a aplicacién. No obstante, esta limitacion no incluye la instalacidn de software
antivirus,

= No aceptaremos ninguna responsabilidad por fallos praducidos por el uso de otro software.

Instalacién

Precauciones de instalacién

De la instalacién del instrumento y el equipo asociado se encarga el representante técnico de
Sysmex. Si tiene que reubicar el aparato después de su instalacion, pongase en contacto con
el servicio técnico de Sysmex.

Los problemas a raiz del desplazamiento del equipc por otra persona que no sea el
representante técnico de Sysmex no estan cubiertos por la Garantia aun en periodo de

vigencia.
T
e T I :«)c:——' e r;-«--'f—
SYSMEX ARGENrr, =
: GENT,
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Conexion a tierra

tiene conexion a tierra, utilice un adaptador para conectar a tierra la alimentacion eléctrica de

modo seguro.

A jPeligro!

s Asegurese de conectar a fierra ¢l aparato.
Una conexidn a tierra inadecuada puede provocar electrocucion.
* Assglrese de no superar la capacidad de la toma de corrienta.
En caso contrario existe riesgo de incendio.

A iPrecaucion!

Utilice el cable de alimentacién que se entrega con el instrumento. Ademads, no lo utilice con
ningun ofro instrumento.

Entorno de instalacion

* Utilice el instrumento a una temperatura ambiente de entre 15 y 30°C.

» La humedad relativa debe estar entre un 20% y un 85%.

» Si la temperatura ambiente y la humedad relativa estan fuera de estos margenes, debe
emplearse un sistema de aire acondicionado.

« Evite lugares con temperaturas extremadamente altas o bajas.

+ Evite lugares expuestos a la luz solar directa.

» Elija un lugar bien ventilado.

» Evite los lugares con dispositivos de comunicacion inalambrica u otros equipos que puedan

generar ondas de alta frecuencia, porque se pueden producir interferencias de radio.

Espacio de instalacion

Para disponer del espacio necesario para el mantenimiento, instale la IPU en el lado izquierdo
del analizador.

Deje una distancia de al menos 30 ¢cm detras del instrumento.

e é /,, z@f’c’"
SYI;’?'VIEX ARG GENTINA S.A,
artin A{qhxdm Mittelman
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Anatzacar

{incluldo e 645 755 B85S aprox. 78
muestreador (SA-10))

Analizador

(incluido el 520 680 840 aprox. 70
muestreador (SA-01))

Unidad neymatica 280 e 19 400 aprox. 17

Mantenimiento
Este capitulo ofrece una vista general de las tareas de mantenimiento y explica cémo realizar

esas tareas, incluida la sustitucion de reactivos y piezas de recambio.

Introduccioén

El mantenimiento periédico de los analizadores es necesaric para conservar el instrumento en
las mejores condiciones. Por favor, realice las tareas de mantenimiento apropiadas segun
este capitulo. Ademas, cuando realice una tarea de mantenimiento, registrela en la lista de
inspeccion de mantenimiento. (»P.13-78 «13.8 Lista de inspeccidén de mantenimiento»)

Para efectuar el mantenimiento, el analizador y el muestreador tienen que estar en estado
LISTO. De lo contrario, no se puede realizar el mantenimiento. Ademas, no se pueden

ejecutar analisis durante el mantenimiento.

Lista de parametros de mantenimiento

El mantenimiento se puede clasificar en tareas diarias y tareas realizadas segun el grado de
necesidad.

A continuacién, se enumeran las tareas de mantenimiento.

Tareas de mantenimiento diarias

» Cierre (™ P.13-5 «13.2.1 Cierre del dispositivo»)

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
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Tareas de mantenimiento realizadas segun el grado de necesidad

+ Sustituir el recipiente de residuos (»P.13-5 «13.3.1 Sustituir el recipiente de
* Enjuagado automatico (»P.13-7 «13.3.2 Realizar el lavado automatico»)

* Limpieza (»P.13-9 «13.3.3 Realizar la limpieza»)

* Retirar coagulos en el detector de eritrocitos (»P.13-11 «13.3.4 Eliminacién de coagulos del
detector de eritrocitos»)

+ Limpiar 1a abertura del detector de eritrocitos (»P.13-12 «13.3.5 Aclarar la abertura del
detector de eritrocitos»)

* Vaciar la camara de residuos (™ P.13-14 «13.3.6 Vaciar [a camara de residuos»)

* Aclarar la cAmara de residuos (™ P.13-15 «13.3.7 Aclarar la cAmara de residuos»)

* Retirar las burbujas de aire de la célula de flujo (»P.13-17 «13.3.8 Retirar las burbujas de
aire de la célula de flujo»)

» Aclarar la célula de flujo (»P.13-18 «13.3.9 Aclarar la célula de flujo»)

« Vaciar la camara de reaccién (»>P.13-20 «13.3.10 Vaciar el reactivo de la camara de
reaccioény)

« Vaciar la camara de aislamiento de eritrocitos (»P.13-20 «13.3.11 Vaciar el reactivo de la
camara de aislamiento de eritrocitos»)

* Ajustar la presién (0,25MPa) (»P.13-21 «13.3.12 Ajustar la presién (0,25 MPa)»)

s Ajustar la presidn (0,16MPa) (»P.13-23 «13.3.13 Ajustar la presién (0,16 MPa)»)

» Ajustar la presion (0,07MPa} (»P.13-25 «13.3.14 Ajustar la presién (0,07MPa)»)

« VVaciar la cAmara neumatica de retencién (»P.13-28 «13.3.15 Vacie la cAmara neumatica de

retencion»)

Sustituir reactivos y piezas de recambio

+ Sustituir reactives (»P.13-30 «13.4.1 Lista de reactivos», P.13-30 «13.4.2 Acerca del
didlogo [Sustit. reactivos]»)

» Sustituir un nuevo agente diluyente/hemolitico

(> P.13-32 «13.4.3 Sustituir un nuevo agente diluyente/hemolitico», P.13-35 «13.4.4 Sustituya
con el CELLPACK DST nuevo»)

+ Sustituir un nuevo colorante (»P.13-38 «13.4.5 Sustituir un nuevo colorantes)

* Rellenar reactivos (»P.13-41 «13.4.6 Reponer reactivos»)

Pagina 26 de 58
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» Vaciado del reactivo (™ P.13-43 «13.4.7 VVaciado del reactivo»)

de reactivosy)

« Sustituir piezas de recambio (™ P.13-45 «13.5.1 Sustituir piezas de recambio»)
+ Sustituir la aguja (™ P.13-46 «13.5.2 Sustituir la aguja»)
» Sustituir el fusible (»P.13-58 «13.5.3 Sustituir el fusible»)

Tiempo necesario (por analizador)

A continuacion, presentamos las pautas temporales para el procedimientc de mantenimiento.

Clame 15 minutes apraximadamente

Limpieza 20 minutcs aproximadamente
Aclarar la camara de residuos 15 minvics aprodmadamente
Aclarar {8 célufa de flujo 10 minutos aproximadamente

Menui de mantenimiento

MentU de mantenimiento del analizador

Puede realizar tareas de mantenimiento especificas, comprobar operaciones y realizar
pruebas de funcionamiento, a través del meni de mantenimiento.

Siga los pasos siguientes para visualizar el mend de mantenimiento.

2
/

. /, e
T ‘E_’,,/"

SYSMEX ARGENTINA S.A.-
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T Haga clic en el botdn del menu de| analizador, desde el ment de control.
Aparece n meni de |la derecha.

2 Haga clic en [Mantenimien].
Aparece ef submena de la derecha.

&3, Nota:

+ Acgrca de la comprobadciin de operaciongs, consula o Gapftuio 14. (»P.14-48 «Capftulo 14;
14,5 Comprobar e estado del diSpositivox)

+ Acerca de las pruebas de funclionamianto, consulte of Capiulo 14, (™P.14-54 «Capiulg 14:
14,6 Comprobar que e instrumento funciona cofractamantas)

Mend de mantenimiento del RU-20
Cuando se utiliza el RU-20, desde el men( de mantenimiento del RU-20 puede realizar

mantenimiento especial y ajustes de configuracion.
Siga los pasos siguientes para visualizar e! ment de mantenimiento del RU-20.

SYf\faMrtilr?XAlAR' GENTINA S.A ~-
ejandro A o
PresidenoteMme]man
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7 Haga clic en el botén del menu del RU-20, desde el mend de control.
Aparece un cuadno de didlogn de la derecha.

ar CELUPATE DRE

ar CELLRACK DAY Ipanudi preve)
APAGK DS T ¢acheado

LETILPAGK DAT taducactn

£ barre oA HG

Aoaite

CELLPACH DBT vnio. Gimbavie oromio
¥ pule O,

| Yot st | Duts o

2 Haga clic en el botén submeno.
Aparaca el submen da la defecha.

Tareas de mantenimiento diarias

Cierre del dispositivo

Apague la alimentacion después de aclarar cada analizador. Asegurese de realizar el proceso
de apagado cada 24 horas o al final de la jornada laboral. Si van a realizarse analisis durante
mas de un dia, realice el cierre una vez al dia.

Para mas informacion, consulte el Capitulo 6.

(»P.6-15 «Capitulo 6: 6.6 Cierre»)

Tareas de mantenimiento realizadas segun el grado de necesidad

Si se produce un error que requiere mantenimiento, aparece un dialogo de ayuda en la
pantalla de la IPU. Realice las tareas de mantenimiento necesarias segin el mensaje que
aparece en el campo [Accién] del didlogo de ayuda.

Acerca del didlogo de ayuda, consulte el Capitulo 14,

(> P.14-1 «Capitulo 14; 14.1.1 Dialogo de ayuda»)

= e s s

T - .
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Sustituir el recipiente de residuos

ayuda en la pantalla de la IPU.
Nota: Para mas informacién sobre los ajustes, vea la «Guia del administradors.
(»Guia del administrador, «Capitulo 3: 3.6 Ajustes de la unidad de reactivo RU-20»)
Riesgo de infeccion: Tenga cuidado de que no salpiquen los residuos.
iPrecaucién!

Instale el recipiente de residuos debajo de la base del analizador.

~

1 Prepare un recipiente de residuos vacio y quitele sl tapén.

2 Desenrosque el tapén del recipiente de residuos lieno girdndclo en el sentido
de laflecha.

3 Levanteel tapon verticalmente con el tubo conectado,

Para dasachar el recipionte de residuos leno, consulle ol
Capituio 2.

{(»P2.5 -Capliio 2: 2.8 ENminaciin de fuldos do desecha,
material residual e instrumanto=)

4 Inserte el tapon verticalmente en el nuevo recipiente de residuos con el tubo
conectado.

5 Cierre el tap6n girdndolo en sentido contrario al sentido del paso 2.

6 Haga clic en [Acept.] en el cuadro de didlogo de ayuda.

v W Tner————— =TI PRT
nt M —

Realizar el lavado automatico
Aclarado automatico del analizador
Puede realizar automaticamente el lavado del analizador y la comprobacién de fondo

posterior al lavado.

RO 0
i " o
gl SRR ﬁ,(;'————? Y-47555462-APN-DNPM#ANMAT
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Si se produce un error de comprobacién, aparecera un cuadro de didlogo

pantalla de la IPU.
Siga el procedimiento siguiente para realizar el lavado automatico

1 Haga clic en el botén del mend del anallzador, desde el mend de control.
Aparece ¢ mend de la derecha.

2 Haga clic en [Aclar auto].

El menii se clema awomatcarments, aparsce [Acler aulo] en &l menu de _

comdrol y se inicia ol lavado automatico. EJ curso de ia acckin sa iustra con
una hama de progresion en & mer de control. Espars hasta gue se haya completado,

Ung weZ complatado, [Actar aulo] desaparece y 5a inicla la comprobacion da fondo.
Acerca de ia comprobacion de fondo, consulte ol Caphiulo 6.
{Comprobacion de fondo »P.8-12 «Capitlo 6: 6.3.4 Ejecular |a aulocomprobacion del analizadors)

€n modo [FluidoCorpal, comienza la comprobacion da fondo para el anafisis de Hquico biniogica.
Acerca de la comprobaciin de fondo en el modo da liquido bickdgico, consulte el Capftulo 8,
(P9-11 «Capitulc & 9.4 Andlisis de fiuidos corporaies»)

Aclarado automatico de RU-20

Al usar el RU-20, siga estos pasos para realizar un aclarado automatico. Si se produjera un
problema de preparacion del reactivo, se puede vaciar el reactivo parcialmente preparado y
aclarar automaticamente el interior del RU-20.

Al realizar un aclarado automatico, no se vacia el reactivo preparade en el tanque de
suministro.

Siga el procedimiento siguiente para realizar el lavado automatico.
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1 visualizar el Menii de mantenimiento de RU-20
{»P.13-4 -MenU do marenimiento del AL-20s)

2 Haga clic en [Aclar auta].
Aparece un cuadro de didicgo da la derecha

3 Haga clic en [Elecut.].
El cuadro de didlogo se clerra automaticamenie, apareca [Mantenim. en curso] en ia zona de visualzacion para
el pstado de funcionamiento del cuadro de didkgo de ayuda v comilenza & actarado aulomatico. Para 1a 2ona
de visuallzackin para o estado do funcionamiento, wase el Capituio 14. (»P.14-1 ~Capituio 14:

14.1.1 Didlogo de ayudas)
Espere hasia que haya acabado. Cuando haya finalizado, aparecerd [Mantenkm. en curso].

4 Haga clic en [Cancel].
El gidlogo se clerra.

Realizar la limpieza

Si el error no ha desaparecido después del lavado automatico, realice la limpieza, Ademas,
cuando toque realizar la limpieza, apareceré un dialogo de ayuda en la pantalla de la IPU.
Puede limpiar el bloque de deteccion éptica y el circuito hidraulico con CELLCLEAN AUTO.
Siga los pasos siguientes para realizar la limpieza.

1 Compruebe el indicador de estade LED del analizador.

St of indicador de estado LED no esth en verde, espere hasia L
que lo esig.

Indicador
de eslady
LED.

T

2 Abra el mend de mantenimiento.
{(PPA3-2 <1312 Mond de mantonimionion)

3 MHaga clic en [Limpleza].
Aparece la vertana de la derecha.

- 'd_ )"; /g‘/ C_,,-»—'
= ﬁmm
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4 siel adaptador nc se expulsa, pulse el interruptor de modo del analizador.
El adapiador avanza hacla delante.

5 coloque CELLCLEAN AUTO en el adaptador para tubos de muestra.
Cokiquedo en el adaplador delaniero, de cara af analizador.

6 Pulse el botén de inicio del analizador.
El adaptador para tubos de muesira se introduce en el
analizador y empieza la tase de aspiracion. Espere a gue aste
proceso termine.
Cuando el proceso fermina, comienza la impieza y o
adaptador se expulsa
La limpieza dura unos 20 minutos. Ei curso de la accidn e
Busira con una barra de progresion en la pantalla, Espere a que
B5te process terming,

7 Retire CELLCLEAN AUTO.

8 Puise el botén de modo.
El adaplador sé introduce en 8l analizador.
Cuande so ha complatado la impleza, comlenza directaments o lavado automdtico.
(»P13-7 «13.3.2 Realizar el lavado automaticos)
Espere hasta que sa haya completado. Una vaz compietado, la ventana se clerra automaticaments.

13.3.4 Eliminacion de coagulos del detector de eritrocitos

Si el detector de eritrocitos estéd obstruido o se han formado burbujas de aire, aparecera un
didlogo de ayuda en la pantaila de la IPU.

Siga el procedimiento siguiente para retirar la obstruccion del detector de eritrocitos.

”’_'_,_f—'—-—'_——‘_“
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1 Abra el menu de mantenimiento,
(wP13-2 »13.1.2 Mom) de mantenimientos}

2 Haga clic en [Elim obstr. detector RBC].
Aparece la ventana y comienza la skminacion de ka obstruccion, EEcursn de la accion e Rustra con una bara
da progresin en la pantalia. Espere hasta que se haya compietado. Una vez completado, la ventana se cierra
automdlicamenta.

@Q Nota:

Sl no puede rativar la cbstruccion mediante osta operacion, consulte Ja retarencla Infarior,
(»P.13-12 «13.3.8 Aclarar la abertura dal detector da aritroclios=)

Aclarar la abertura del detector de eritrocitos
Si ia eliminacién de la obturacién del detector de eritrocitos no retira toda la obturacién o no

elimina el error, aclare la abertura del detector de eritrocitos.

& iPeligro!

No toque nunca el detector con la unidad principal encendida.
Podria electrocutarse,

A iPrecauclén!

» Utilice unicaments CELLCLEAN AUTQ.

*» Al cerrar ol protecior del deteckor, tenga cuidado de no doblar ol tubo.
De lo contrario, es posible que obienga analisis incomectos.

» Cuando acilare la abertua def detector, utiice el cepillc suministrade y dé unos toqueciios
suaves en la aberiura dal detector.
Si aplca demasiada fuerza se puede dafar la abertura del detector.

Siga los pasos siguientes para actarar fa abertura del detecior de evitrocios.

6’::3

Abra CELLCLEAN AUTO con el abridor especial de CELLCLEAN AUTO.
Manteniendd derecha CELLCLEAN AUTO como sa ilustra. presione hacia abaje

Abndor
et abridor hasia que oiga «popr.
No separe el abridor y retiralo nmediatamente antes da utilizar CELLCLEAN t
AUTO.

A jPrecaucién!

* Lleve siempre guantes de goma cuanda abra CELLCLEAN AUTO.

+ Prosione hacia abajo despacio para que ¢l liquido del contenido no salpique.

* Guarde ol CELLCILEAN AUTO abierto derecho sobre la gradilla con el abridor unido a él,
5i CELLCLEAN AUTC se incina, el liguido def contenide puede verterse aungue no haya
separado el abridor.

/{,{’f——-—
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2 Apagar ¢l analizador con fines de mantenimisnto.
Cierre el analizador y apague ol interruptor des aimentacidn prncipal.
Acerca del do del snakzad he el Capituio 6.

(»P8-17 =Capitulo 6: 6.6.2 Cemwnr ol analizador manualmentex)

3, Nota:

Si [Cierre IPU] estd activado, ia IPL se apaga automiticamente después de haberse
los enalizadores conectados a la [PU. Si no desea carrar 18 IPL, desactive la opcion
[Cierra 1PU] antas de ejecular el cierre.

J Avrala tapa superior frontal.
Abra al punio mis alie. Se pusda mover hacia abajo.

4 Afloje el tornillo que sujetn el
protector del detector en su lugar,

5 Retire el protector del detector.
Levantek temporalmenta vy tirslo hacia usted.

6 Extraiga |a tapa de la camara de .
deteccion girandola en el sentido de
la flecha.

7 Empape con & liguido del contenido de CELLCLEAN AUTD ol cepillo
suministrado y limpie ia abertura del detector dando unos toquecilos.

% Nota:

Si se demama liquido, limpielo con un rozo de papel absorbente.

8 Inserte el tapén de la cAmara de deteccién verticalmente y girelo en el sentido

de la flecha.
Inserta del indo el tapén de la cimara de deteccion para dejario bien colocado.

& iPrecaucion!

Si Ia tapa da la cémara de detaccitn no estd bien colocada, ne se obtendrin resuitados de
andisis comactos.
Exista también un riesgo do dadar el instrumento debido a fugas de Iiquido.

9 Coloque el protecior del detectar y fijelo con el tornillo.

10 clerre 1 tapa superior frental.

Encienda la alimentacién del analizador.

Acerca de los procedimientos para reiniciar el analizador, consulte el Capitulo 6. (»P.6-19

«Capitulo 6: 6.7 Reiniciar el analizador»)

&, Nota:

* Lave bian ol cepillo y el abridor y guardelos limpios.
fliesgo de distuncién del instrumenio si hay presencia de particulas paquefias u ofros
conlamiraries an ol abridor o el cepillo.

+ EI CELLCLEAN AUTO utilizade para el aclarado pueda utiizarse para el cierre de ese dia.
Para elio, retire ol abridor de CELLCLEAN AUTO, coldquelo en ol adaptador para tubos de
muesira y realica ef cierre manualmente.

Para mds irformacién. consutte el Capitule 8. (»P.6-17 «Capitio 6: 6.6.2 Cerarel
analizador manualmerte=)
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Vaciar la camara de residuos

en |a pantalla de la IPU.
Siga el procedimiento siguiente para vaciar e! fluido de desecho recogido por la camara de
residuos.

T Abra el mena de mantenimiento.
(FPA32 <1312 Memi do mantenknientos)

2 Haga clic en [Drenar camar fluido resid].

£ mend s& clema automéaticaments, aparece [Drenar cdmar fiuldo resid] en m

ol mend de control y comienza el vaciado.
Espere hasta que haya acabado. Cuando haya finalizado, aparecerd
[Drenar camar fluido resid].

@3\ Nota:

Si no logra eliminar &l error con 8sta operacion, consuite mds abajo.
(»P.13-15 «13.3.7 Aclarar la cémara de rasiduos»)

Aclarar la camara de residuos

Si el error no desaparece después de vaciar el fluido residual de la camara, aclare la camara
de residuos.

Puede limpiar la camara de residuos con CELLCLEAN AUTO.

Siga los pasos siguientes para aclarar el interior de la camara de residuos.

1 Comprusbe el indicador de estado LED del analizador.

Si et indicador de estado LED no estd on verde, espere hasta
que ko esid.
Indicador
de estado
Lm%

2 Abra el meni de mantenimiento.
>P.13-2 «13.1.2 Mand de mantenimientos)

3 Haga clic en [Aclarar camar fiuid resid].
Aparece la ventana de la derecha.

//t—/-'7’"
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4 siel adaptador no se expulsa, pulse ef botén de modoe del analizador.
E) adapiador avenza hacia delants.

5 Cologque CELLCLEAN AUTO en el adaptador para tubos de muestra.
Coldquelo en el adaptador dedantero, de cara al analizador.

6 Pulse el interruptor de inicla del analizador,
El adaptador se Introduce en el analizador y comienza el
lavado.

El lavado dura unos 15 minutes. El curso de la accion e ilustra
con una barma de progresion en la pantalla. Egpere a que este
proceso tarmine.

Cuando el procaso termina, el adaplador sa expuisa.

7 Retire CELLGLEAN AUTO,

8 Pulse el interruptor de modo.
El adaplador se introduce en el analizadoer.

Retirar las burbujas de aire de la célula de flujo
Si se han formado burbujas de aire en la célula de flujo, aparecera un dialogo de ayuda en Ia

pantalla de ia IPU.
Siga el procedimiento siguiente para retirar las burbujas de aire del interior de la célula de

flujo.

1 Abra el menu de mantenimiento.
{»P.13-2 «13.1.2 Menu de mantenimientos)

2 Haga clic en [Quitar burbuj alre ¢ flujo].

Aparece la ventana y cormienza la eéminacién de las burbujas de aire. Espere hasta que se haya completado. EI
curso de la accion se Busira con una barra de progresicn en ta pantalla. Una vez compleiado, ta venlana se
clerra attomaticamente.
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Aclarar la célula de flujo

Si la célula de flujo esta obstruida o sucia, aparecera un dialoge de ayuda en la pa
IPU.
Siga el procedimiento siguiente para aclarar el interior de la célula de flujo.

T Compruebe el indicador de estado LED del analizador.

Si el iIndicador de eslado LED no asta an verde, espere hasta
que lo astd.

LED

~

2 Abra el mentt de mantenimiento.
. {PP.13-2 «13.1.2  Men de mantenimienton)

3 Haga clic en [Aclar. Flowcell].
Aparece la ventana de |la derecha.

& acilraco oo cioens o8 Suie dored 10 misuice.
s ALTO nala
Irkarrupior da Figio dedi

Y puim:
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4 siel adaptador no se expulsa, pulse el boton de modo del analizadar.
El adaptador avanzs hacia delante.

5 Coloque CELLCLEAN AUTO en el adaptador para tubos de muesira.
Coloquela en ol adaptader delarero, de cans of analizador.

6 Pulse el interruptor de inicio del analizador.

Ei adaptador s introduce en &l analizador y comienza ol
lavado.

E) lavado dure unos 10 minutos. EJ curse de Ia accidn se duatra
con una bama de prograsian an la pantalla. Espere a que este
Procesn termine.

Guando & proceso termina, el adaptador se axpulsa.

7 Retire CELLGLEAN AUTQ.,

8 pulse #l botén de modo.
El ndaptador ss introduce en of analizador.

Vaciar el reactivo de la camara de reaccién

Si el tubo de drenaje de la camara de reaccion RBC/HGB esta obturado, aparecera un cuadro
de dialogo de ayuda en la pantalla de la IPU.

Siga el procedimiento siguiente para vaciar el reactivo recogido por la camara de reaccion,
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1 Abra el mend de mantenimiento.
P32 «13.1.2  Ment de mantenimienton}

2 Haga cfic en [Drenar camara reaccion].

La veritana apareca y comienza el vaciado. Eepera hasta que sa haya completado. Una vaz completada. la

veniana se ciems sutomadticements.

13.3.11 Vaclar e! reactivo de la cdmara de aislamlento de eritrocitos

Si |a densidad del reactvo no &s homopénea, sparece [Ermor muesiral PLT] en & didlogo de ayuda de la

pantalla de la 1PU. Si ol ermor aparece despuss de eliminarto, vacie el reactiva de ka cimara de aislamiento de

erirecios.

Siga los pascs siguientes para vaciar los raactivos que 36 han acumulado en ka cimara de aislamiento de

aritrociios]

%

1 Abra el ment de mantenimiento,
(>P13-2 «12.1.2  Menu de mantenimientn-)

2 Haga clic en [Drenar camar aislamient RBC).

La vervana aparece y comienza o vaciado. Espers hasta que se haya complotedo. El curso de la accién se

fustra con una barra de progresion en la pantalta. Una vez completado, k. vontana se ciera autométicaments.

Ajustar la presion (0,25 MPa)

Se aplica una presién de 0,25 MPa para manipular las valvulas maestras.

Si aparece un mensaje de error con relacion a una presién anormal, primero examine los

tubos en busca de escapes de aire. Si no hay anomalias en el tubo, abra la ventana [Ajuste

de presion] y regule la presion tras revisar los valores numeéricos.

m Importante

Sila presién es demasiado alts, primero dismindyala por debajo del valor espacificado y luego

auméntela para regularia

Siga ks pasos siguentes para ajustar la presion a 0,25 MPa. £l ajuste se realza on la uridad neumndtca,

o o]
(i

1 Abra el menu de mantenimiento.
(®P132 =13.1.2 Mo do mantonimiento-}

2 Haga clic en [Ajuste de presidn].

Agparecs |z ventana de la derecha.
Sa presantan las prasiones bajo vigilancia y sus val

[025MPa]  Prosenta o valor leido para 0,25 MPa.

[0-163Pa]  Pranenta o valor leido para 0,16 MPa.

[0.07MPa]  Preaenta of valor leide para 0.07 MPa.

[-0.040Pg] Presenta &f valor leido para -0,04 MPa. No se puede
ajustar.
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3 Desatomille el tornillo de sujecion del regulador de 0,25 MPa situado en la
parte delantera de la unidad neumatica.

Acerca de la ubicacin del regulad diz el Capitulo 4.
(+Pb-4 +Capitulo 4:4.2  Unidad neumética-) N
Destorritar
: Toriks de sEacon

4 Ajuste la presién girando ef mando del regulador de 0,25 MPa.

Mientras comprueba la presion indicada en la ventana [Ajste
de prosidn], sjusts la presidn al valor sspecificado (0.25 £ 0.04

MPa}. Gire & mandc en sentide horaric para aumeniar & %

presn, y en sentido antioranc para deminuir la presicn.
Ao

Mandc do apsio

% Nota:

Si utiliza RU-28, también puede comprobar la indicacién de presidn en la ventana [Most astado]
miertras ajusta ia prasion.
(wPA3-27 ~Ajuste 1a presion def RLL20w)

8§ Atornilte el tornille de sujecion del regulador de 0,25 MPa, sin girar el mando
de ajuste.

6 Haga ciic en [Cert.} en la ventana [Ajuste de presion].
Se ciema la vemana.

Ajustar la presién (0,16 MPa)
Se aplica una presion de 0,16 MPa al bloque de deteccién éptica para suministrar el liquido
de inyeccion.

. Si aparece un mensaje de error con relacion a una presién anormal, primero examine los
tubos en busca de escapes de aire. Si no hay anomalias en el tubo, abra la ventana [Ajuste

de presidn] y regule la presion tras revisar los valores numericos.

/)
e -
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m Importante
Sila presién es demasiada alta, primero dismindyala por debajo del valor espacificado y luego
auméntels para ragulara.

Siga los panos siguionies para ajustar ka presion a 0,16 MPa. £ ajuste se reakiza sn la unidad principel,

%

T Abra el ment de mantenimiento.
[=P13-2 41312 Meni; de manlenimisnton)

2 Haga clic en [Ajuste de presion).

Aparoce la ventana [Ajusie de presion].
[Ventana [Ajustn de presion) »P13-21 «13.3.12  Ajustar la presion (0,25 MPa)»)

3 rvrala tapa superior frontal.
Abra al punie mas alio. Se puede mover hecis abajo.

A iPrecauclon!

Durante el andlisis y demis momentos en los que el analizador estd en funcionamiento, no abra
nunca la tapa superior frontal.

/7 ~
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4 Tire del mando de ajuste del regulador de 0,16 MPa para desbloqueario.

Acerca de la ubicacikin del requiador, consulte & Capinso 4.
{»Pd-1 -Capituio 4: 4.1 Analzadors]

5 Ajuste la presion girando el mando del regulador de 0,16 MPa.

Meantras comprueba k. presion indicada en la ventana [Ajste
de prasica], ajuste 1 presion al vakor sspecificade (0,16 £ 0.016
MPa). Gire ol manda sn sertids horario para aurmentar la
preaidn, v &n sentida antiorario para disminuir Ja presién,

6 Precione 2l mando de ajusie del regulador de 0,16 MPa para bloguearlo.

7 Clarrela tapa superior frontal.

8 Haga clic en [Cerr.] en la ventana [Ajusie de preaién].
Se cira Is ventana

Ajustar la presion (0,07MPa)

Se aplica una presién de 0,07 MPa para vaciar los residuos y agitar las muestras.

Si aparece un mensaje de error con relacién a una presion anormal, primero examine los
tubos en busca de escapes de aire. Si no hay anomalias en el tubo, abra la ventana [Ajuste
de presion] y regule la presion tras revisar los valores numéricos.
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m Importante
Si la presidn es demasiedo alta, primero dismindyala por debajo del valor especificado y luego
auméniela para regularia,
L MR

Aluste la presién dol anafzador
Sign ke pascs siguienies pars ajustar la presicn a 0,07 MPa. El ajusts s realiza on la uridad principad.

1 Abra el menu de mantenimiento.
{(*P13-2 ~13.1.2  Menu de manténimienmos}

2 Haga clic en [Ajuste de presién).

Aparace la verdana [Ajuste de presion].
{Ventana [Ajusie o presion] »P.13:21 -13.3.12  Ajustar la presiin (0,25 MPa)-)

3 Abrala tapa superior frontal.
Abrs al puric mas alic. Se pusde mover hacia abajo.

& iPrecaucidn!

Duranite e andlisis y demds momentos en los que &l analizador esla en funcionamiento, no abra
mmca la tapa superior frontal.

P T
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4 Tire det mando de ajuste del regulador de 0,07 MPa para deshloqueario.
Acerca de la ubicacion del rogulador, consulte el Capitulo 4.
{»P4-1 «Capitulo 4: 4.1 Analizador-)

=X, Manda de

5 Ajuste la presidn girando el mando del regulador de 0,07 MPa.
Mientras compriseba la presion indicada en la ventana [Ajuste
de presion], njuste la presion ol valor especificads (0.07 £ 0.01
MFa). Gire ¢l mando en sentido horario para aumendar la
prasion, y en sentide antihoraric para disminuir la presion,

6 Presione el mando de ajuste del reguiador de 0,07 MPa para bloquearlo.

7 Cierra la tapa superior frontal.

8 Haga clic en [Cerr.] en la ventana {Ajuste de presion].
Se cierma la veniana

Aljuste |2 presién del RU-20
Siga los pasos siguienies para ajustar la presion & 0.07 MPa. El ajuste se realiza en RU-20.

o
P T
i x.

T vVisuatizar sl Meni de mantenimienio de RU-20
(»P.13-4 ~Mend de mantenimiento del RU-20»)

2 Haga clic en [Most estado].
Aparsce la ventana de la darecha.
. Se presentan tas presiones baja wgitancia ¥ sus valores nctuales.
[025MPa)] Muestra la presion original de la unidad neumatica.
[0.07MPa) Muestra el valor de presion dentro del instrumento.
[-0.04MPa] Muestra sl valor de vacio dentro del instrumento.

3 Ajuste la presidn,
Para més informaciin, wianse las «Instrucciones de uso= de RU-20.
[»RU-20 Instrucciones de uso, «Capitub 8: 6.2.2 Ajuste de la preaxin de aire» Paso 2 y siguisniea)

4 Haga clic #n [Cerr.} en la ventana [Most estado].
Seciera ka vaniana.

Martin Alejandro Mittelma:'u
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Vacie la cAmara neumatica de retencion

Si la camara neumatica de retencién se llena de agua, aparecera un dialo
pantalla de la IPU.

Compruebe si la camara de retencién esta llena de agua y vaciela segln convenga.

A iPrecaucién!
Si se acumula agua diariaments, of analizador pusde tener disfunciones.
Pongase en contacto con el representante de sarvicio cnico de Sysmex.

Siga los pasos siguisntes para vaciar la camana naumdtica de retencion.

1 avbrala tapa superior frontal.
Abra o punto mds afto, Se puede maver hacia sbaj.

& iPrecaucion!

Durants ol andksis y demas momentos an los que el analizador esta en funcionamiento, no abra
nunca la tapa superior Irental,

2 Extraiga la cdmara neumética de retencién giréndola en el sentida de la flecha.

/;7
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3 Tire el agua recogida por la camara.

4 Retire ¢l flotador y coloque la camara anti reflujo.

Maortenga ef fictador extraido en la miama orentacion y
pongalo varticaliments en la camara anti reflujo.

5 Enganche la camara neumitica de retencién girandola en el sentido cpuesto
al del paso 2,

& Cierrs In tapa superior frontal.

13.3.16 Consultar el registro de mantenimliento

N
¥ =7

£l rapigiro de T se pusde ker. |os datos de registro son informaciin sobre |2 realizacidn del
mantsnimiento, 58 pusden introducir comentanas an of regitro. El st se pusde imerimi ¢ sxirasr a un
archiva en formato CBV.

Acerca de los detaBes, consulte la ref

{»P.13-54 «136 Acerca de |a pantalia dol hisioriale, P.13-72 =137  Acerca de ln pantalia del historial del AU}

Calibracidn
Introduccién
La calibracién se realiza para garantizar la precisién del sistema.

Acerca de la calibracion

En este instrumento, dispone de un calibrador exclusivo para calibrar el instrumento
(calibracién del calibrador).

El instrumento analiza automaticamente el mismo calibrador 11 veces consecutivas, y se
comprueba la capacidad de repeticion y la precisién de los parametros del analisis.

Al mismo tiempo, se puede actualizar el valor de compensacion.

Existen 2 tipos de calibracién del calibrador, como se indica a continuacion.

» Calibracion del calibrador: Calibracién de los parametros distintos de PLT-F

» Calibracion del calibrador (PLT-F): Calibracién de PLT-F

E! calibrador que se utiliza para cada calibracion es diferente.

Ademas, la funcion comprobar precision esta disponible para comprobar solo la capacidad de

repeticion del instrumento utilizando una muestra normal.

/"‘: = i
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Antes de realizar la calibracion
Antes de realizar la calibracién, compruebe la cantidad restante de reactivo ¢
instrumento.

Si el reactivo se agota, la calibracién se detiene.
Si se detiene, se cancela la calibracién. Tras sustituir el reactivo, reinicie la operacion desde el

principio.

Normas de la practica de la calibracion

La calibracion inicial la realiza el técnico de Sysmex en el momento de la instalacion.

Realice la verificacién de {a calibracion segun convenga, p. €j., cuando los datos del control
de calidad fluctden.

Sin embargo, si la anomalia de los datos del analisis del control de calidad se debe a un error
del analizador, una degradacién del reactivo o la degeneracién de la sangre de control, no

lleve a cabo la calibracion.

Calibradores y muestras que se utilizaran.
Utilizar los siguientes calibradores y muestras para la calibracidn del calibrador y comprobar la

precision.

Calibracion del calibrador
XN CAL: Utilizar para la calibracién del analizador para WBC, RBC, HGB, HCT, PLT, y RET.

Calibracion del calibrador (PLT-F)
XN CAL PF: Utilizar para la calibracién del analizador para PLT-F (Recuento de plaquetas
analizado mediante el canal PLT-F).

Comprobar precision

Para comprobar la precision, utilice una muestra de sangre normal fresca por analizador que
cumpla los siguientes requisitos.

= Sangre de una persona sana, no sometida a medicacion;

» Muestra de sangre con la cantidad adecuada de anticoagulante;

» El volumen de sangre total en cada muestra es de como minimo 2,5 mL.

-

5 N i
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m Importante
La sangre de cofiirof no sirve para calibrar el calibrador. La sangre da control estd prevista pare
el control de calidad, no para calibrar.

Acerca de la calibracién del calibrador

La calibracién del calibrador se lieva a cabo mediante analisis manual.

Las pruebas diferenciadas que se han de analizar se especifican automaticamente, y no se
pueden cambiar.

Ademas, las distintas pruebas diferencias se especifican segin el tipo de analizador

conectado. Consulte la tabla siguiente para mas informacién;

Pruaba diferenclada

L ST .. L

XN-2¢" CBCDIFF+RET-WPC

N0 CBC+DIFF+RET CBC+PLT-F
XN-10 CBC+OIFF CBC+PLT-F
XN-10* CBC+DIFF+RET

bR CBCDIFF

* Este médule no existe en algunos mercados,

Realizando la calibracién del calibrador
Siga los pasos siguientes para realizar la calibracion del calibrador para parametros distintos

de PLT-F.

1 Compruebe el indicador de estado LED del analizador,

Si of indicador de estado LED no esta en verde. espere hasta
que o estl.
Indicador
da eazaca
LED@
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2 siel adaptador no se ha expulaade, pulse el interruptor de modo.
El adaptador avanza hacia delante.

3 Hage clic en el botén Cambiar modo de analisis del ment de control,

Aparece un cuadro de didlogo a ia derecha,
En la calibeacion del calbrador, seleccione el modo [Sangre t ).

4 Haga clic en [OK].
El disloga s8 cierra,

5 Haga clic en al botén del meni del analizador, desde 2l menu de control.
Aparece ¢l menti de la derecha.

e —— e
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6 Haga clic en [Calibracién] - [Calibracion calibrador].

Aparece un cuadro de didlogo de la derecha. Botba drean

Panimetos de
calibracion — |

(Colibracidn eslibeader]
cuadre de diélogo andlisis

Botén directo Haga ciic aqui para mostrar las panialias de calibraciin de elementos que no g8
estan mostrando. Si en una pantalla hubiera datos que inclyyen una advestencia,
apareceria una sefial de adveriencia,

Zona de visuslizecion de los detos

Pardmetros de  Aparecen kos pardmetros det andlisis gue se han de calibrar. Aparecen destintos.

Mo.1] - Para cada pardmetro de calibracion, ee visualizan los resultados del andilisis de los

{Ne.11) 11 cichos de andlisis repetidos. Los resullados se visuelizan tachados para ef [Na. 1]
va que no sa refleja en [Media), [SD] y [CV ()],

{Media] Para cada parameatro de calibmacon, sa visualiza el promedio de log valores
analiradon del [No. 2] sl [Na. 11},

80} Para cada pardmetra de calibracion, sa visualiza ka desviacion estandar de los
vabores analizados del [No. 2] al [Mo, 11]. Si ¢l [Madia] es D, se visualiza [---].

[CV (%] Se visualiza ol cosficiante de le variacion para =l resultado del anilisit de cada

parameira de calibwaciin Tras finalizar el anilms nimer 11, 8i ol coaficiente de
varacion es superior al [Limit {3%)], éste apersce en caracteres blancos sabre

fonda roje.
[Limit (%]] Se visualiza ol valor estandar (velor scaptabls) para &l cosficente de variacidén de
Botén de reiroceso Haga clic aqui pars ver la pantalia aranor.
Boton de avanoe Haga cic aqui para ver la pantalla sipuients.
[Callbrwoion)] Cunndo haga tlic. s visualza o cuadro de didlogo de confirmacion de datos de
[Calibracidn caflibrador]

7 Mezcle el vial que contenga el calibrador como se ilustra.

8 Coloque el vial en ol adaptador para tubosg de muestra.

9 pulse ol interruptor de inicio del analizador.
Tras iniciarse & analisis manual, esto se realiza 11 vecss
consecutivas, con ol adaptader para fubos imducido an el
analizador.

Cuando ol andkesis tarmina, sl adaptador se desliza hacia
fuera.
Espere hasta que 1odos los analisia hayan finakzade.

SYSMEX ARGENTINA
EX A S.A.,
Martin Alejandro Mittelman IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT

id,
fente Pagina 51 de 58

Pagina 60 de 67



-
*sysmex

m Importante

Si sa produce un arror durante un analisis, y ésle no puede continuar, detenga la calibracidn del
calibrador. Cuando el ervor haya desaparecido, haga de nuevo ¢l andlisis manual.

10 Haga de nuevo ¢! andlisis manual.
Los reguttados det anaiisia del paso 9 3¢ visualizon en el cuadio de dialogo del snakse [Catbracen cabbrador].
Cuandy los resuktados de anilisis no cunplen las condiciones siguientes, ks nimeros de las pruabas que
deben repetirse aparecen on el cuadm de didlogo [Caibraciin calibrador] del andlisis. Sedeccione v haga de
ruevo el andbsis manual

+ Todos los resuiados del analisis son normales.

+ Todos los parametros de calibracian astan por debajo del valdor [Limit {%)].

Cuando los resuitados de anaksis cumplen las condiciones, se puede hacer tic en [Calibvacién] def cuadro de
diiloga [Calibracion calibrador] dal andlisis. Siga con ol paso siguients.

11 Haga clic sn [Calibracién] en el cuadro de didlogo de anilisis [Calibracién

calibrador].
Aparece un cuatro de didlogo de la derecha.

|
|
|
|
} Botn do retoease — , |,

1 {Calibrackin calibrador]
i de disogo confirmacion de datos
i [Fcwult mikais] Cuando haga ciic. se visuakiza el cuadro de didlopo de anidsis [Calbracion
| calibradar].
‘ [Leer dierw] Utiice esto para lear of valor de desting de cadn pardmetro de calibracion del
asnidor.
(N* Lote] Introduzca ¥ busque al imera de iate del caliwador (XM CAL).
floer] Cusndo haga chic, s les al velor de desting.
Botén directo Haga cbic aqui pars mosirar las paniatine de calibraciin de stementes que no se

estin mostrando. Si en una pantalla hubiera datos que inchuyen una adivertencia,
aparecetia una sefial de adverterca.

Zona de visualizacion de los datos

. [Target] Introduzca ¢f valor de destino para cada parametro de cakbracsdn,
Los métodos da entreda son los sguientes:
+ En referancia a la hoja de desting suministrado con XN CAL, intraduzes los
valores manualmente,
+ Laa koo valores de desting & partic de! medic suministrado con ef calibrador.
[Valor rangs] Muesira b diferencia entre kos vadores maximos ¥ kos minimos pera cadw parkmetro de

‘
i

‘

\

L

Si éste es superior al range méaximo, s visualiza en camcteres bloncos sobre
fondo roj.

[Rungo k] Cuansdo se nirochuce of valor de destino, se visualiza un valor igual af «Valor de
destino x la relacion his de cada parémetro de calibmacions.

[media) Presanta ol valor medio de los datos de andlisis.

/
/4/2’ P
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[*% deita]

Cuandc 8 ntroduce &l valor de desting, se visualiza un valor igual al «{Valor de
desting - PromediopPromadio ¥ 100 (%=,

Si sste valor es superior al Limits aceptable & inferior al LimiteSanacio, el fondo
aparece an amaribo. Si ésta es superior af LimileSenvicia, 88 visualiza an
caracteres blancos schra fondo rojo.

[Limite moepinble  Se visualiza un vakf ramérico para determinar i la calibraciin 43 necesaria. Siel

%}

delta os mierior a aste valor, i calibracién ne es necesana.

[Limiz mervidio Se visualiza ol delta maxmo cuando se realiza ta calibraciin del calibrador. Si el delta

1%

8 superior a sehe valor, No 8 | 10 reakzw la cafibracion pam este p

[Ratio actuml {%)]  Sa visualiza Ia refacidn de compensacion para cada parimetro de calibracion

artas e la calibraciin del calbrador.

[Ratio nueva (%)]  Se vimualiza la nueva relncidn de compensacian, qus se calcula a partie dal »Valor

da desiing x Rel actualPromedior. Este valor se presanta después da que 34
visualicsn [Targst] y media].

Botin de retrocess

Rapa chc agul pera ver ka pantalle anterior.

Botén de avence

Hapa chic agui para ver la pantalla siguiente.

12 Haga clic en [OK].

Aparece un cuadro de didlogo de la derscha™
* La visualizacion variam segm e ipo de
anaizakst conectade. Cagilla da

pardmairoa del
calibrador

[Cadibracide calibrador]
casille elecucion

Canills de parimetros  Marque | casilla para inciuir 8l parimetio de calibracion en la calbracion del

del calibrador

calibrador. Elimine ta ssleccion de | castla par ejecutario a partir de la calibracion

del calibrador.

Si un parametro de calbracin cumple todas lag condiciongs siguientes, la casilla

pnmmmmuuhmammmmnenmwmdomkwﬁah

Adomiis, puede selaccionar o el |a sedaccion de |as casiflas manusiments.

1) 80% < Nueva mtio £ 120%

2) Nueva ratio - Rato actual £ 5%

3 Valor rango < Rango max

4) Limite aceptable < delta < LimiteServicie

5i un parimetro de cakbmcion cumple todas lag condiciones de 1) a 3), y el deka

e3 inferiar al Limite acaptable, se excluye de [a calibmcién, ya que no ea necesaria

la cahibracidn.

Si un parametro de calibracin ne cumpls todas les condiciones de 1) a 3), y el

delta es superior al Limi aceptabla, no sa pusds realizar la calibracidn. La

cakbracion se realiza con la exclusion de este parameiro de calibracion.

* Cuardo esti seleccionada la casila 8B8C, la condicion 2) de HCT cambia a
“Mueva ratio - Aatio actual < +12, 5%

[Ratio sctusi (%]}

Se visualiza |a relacion de comparsacion para cada parimetro de calibracion antes
gl |a calibracion del cakbrador.

[Ratio nueva {*%)]

Sa vigualiza [a nueva relacion da compansacion calculada par of sistema.

Modificar casills

Marque esta caslia para poder entrar manuaimente un valor en {Nuevo rat {%)].
Pusde ntroducir un valor antre un B0% v un 120%.
Smeﬂbwmhcwhmummwambspmmusda
calibracion con «delta > Limits bler= . Ack -3 etros de cabbraciin
con vakores introducidoa rmanualments Apareceran con un asteriaco () en ef historial
de cabbraciin del calibeadar.

Cuanda pe elimina la selocciin de ssta casilla, no podré entrar manyalmenie ningun
valor en [Nuevo rat [%]]. Los valomes gue se introduieron manualments antes de
slwrinar la seleccion de la casils regresasén a los valores calculados por # sistama.

Botén de retroceso

Haga clic aqui pars ver la pantalia antesior.

Botdn de avance

Hsga clic aqui para ver la pantala siguents.

e

_L_———___
SYSMEX ARGENTINA S.A,
Martin Alejandro Mittelman

Presidente

Pagina 62 de 67

IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 53 de 58



-
*sysmex

13 Haga clic en el botén de avance.

Aparsce un cuadro da didlogo a la  ——a—r———
derecha. P LS

mismo que en el paso 12,

El conterida del cuadro de diglogo o5 o Casita do pordmtron T e ;....é.§:_w:

14 Haga clic en [OK].
Las ratic de cormy 0N B kzan, y este p ) de calibracion se registra en ¢ historial de calibeacion
del calibrador.
Acerca del hisicrial de cabbraciin, consulte ka siguients referencia.
(»P12:17 «12.3  Gestionar of historial de calibracions}

12.2.2 Realizando la callbracién del callbrador {PLT-F)

Siga lop pasos giguientes para realizar la calbracion del calivador de PET-F,
Ea pasible que agla funcidn no esté disponible segin fa configuracion del instrumento que eské utiizando.

1 Compruebe el indicador de estado LED del anallzador,

Si e indicador de estado LED no estd en verds, espere hasta
que o esté.

Indicador
da estadc
e

2 siel adaptador no se ha sxpulsado, puise el interruptor de modo.
El adaptador svanza hacia delants.

Aparsce un cugdro de didlogo a la deracha.
Er ta calibraciin da! calibrador {PLT-F), sebaccions of mado [Sangre wt].

4 Haga clic en [OK).
El didlcpo e ciema.

e e

;\f})z?dmﬁ)i !ARGENTINA |F-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT
IfrJ:sndm Mitteimap Pagina 54 de 58

Pagina 63 de 67



-
Y sysmex

5 Haga clic en el botén del ment del anallzador, en ¢l menu de conirol.
Aparece 8l mend de le derecha.

6 Seleccione [Calibracidn] - [Calibracién calibrador (PLT-F)]

Aparsce un cuadra de didlaga de [a derecha. |
. LS
]
H 1
] +
P8
G
Zorade |
visudlizacitn da —yl
fos datos it
] w
“
o
e
e
e &y a2

[Cakibvacion calibrador (PLTF)]
cusdro de didlogo anilinis
Zorm de visuskzecidn de los datos
[No. 1] - Los resuktados del gnilisis de PLT-F se visuslizan para los 11 cicles de aruilisis
[No. 11] repetidos. Los resudtados se visualizen tachados para el [Ma 1} ya qua no se refleja
on [Madia). [SD] y [CV (%)].
[Wheaclia] Se visuafza ol promedio de los datos analizados del [No. 2] al [No. 11],
[SD] Se visuaira [a desviacion estandar de los datos analizados dal [No. 2] al [Mo. 11}
Si of [Media] o3 0. 80 vigualize «[—]-.
[C¥ (%] Sa visualkza el coeficients de la vaniacion para of resultado del andlise. Tras finalizar

ol andlisis nimero 11, 3i ol coeficiente de variackin ea superior ol [Limit (%], éste
aparecs en caracteres blancos scbre fondo rejo.
[Lienit (%] Se visualiza of valor sstidndar {valor acepteble) para of cosficients de variacion de
PLT-F
[Calibracidn) Cuando haga clic. se visualiza ¢ cuadr de ditlogo de confimacion de datos da
[Calibracién calibrador {PUT-F)].

7 Mezcle &l vial que contenga el calibrador como se Huestra.

Coal
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8 Coloque el vial en el adaptador para tubos de muestra.

9 Puiseel interruptor de inicio del analizador.
Tras iniciarse el andlisis manual, éste se realiza 11 vaces
conpecutivas. ¢on o adapitador para tubos introducido en el
analizador.

Cuando el andlisia termana, el adaptador se desliza hacia
fuera.
Espere hasta que todos los andlis hayan finalizado.

m importante

Si sa produce un error durante un andlisis, y éste no puede continuar, detenga la calibracion det
calbrador (PLT-F). Cuando ¢l enor haya desaparecido, haga de nuevo ol andlisis manual.
———

10 Haga de nuevo el andlisis manual.

Los resultados del andksis del paso § se visualizan an &l cuadro de dillogo del andlisis [Cakbracion calbrador
(PLT-F).

Cuanda loa resultados da analisis no cumplen las condicicres siguisntss, e nimeros de las prucbas que
deben repetirse aparscen an o cuadm de didlga [Cakbracién calibrador (PLT-F)] ded andlisis. Seleccions y
haga de nueva el anaksis manual.

» Tados los resultados del andlisis son narmales.
. Todogbupadnmdacdihmiéneﬁnpordobubdolmb!ﬂknht%)].

Cuando los rmsultados de analisis cumplen laa condiciones, g8 pueds hacer clic an [Calibracion] del cuadro de
didlogo [Catibracién calibrador (PLT-F)] del andisis. Siga con el paso siguiente,

11 Haga ctic en [Calibracién] en &l cuadre de didloge de anélisis [Calibracién

calibrador (PLT-F)].
. Aparecs un cuadro de didlogo de la desecha. [ ——— |

Zona da o .
VIBUAIEZACON 08 ] s T 1
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TResult anikisis] Tuando haga cic, sc visualiza el cuadro de dialogo ce analisss [Calbraciin
calbrador (PLT-F)].
{Loer diana) Utilice esto para keer el valor de dasting PLT-F del sarvidor.
N.* Lote] Introduzca y iusque ) ndmere de lote del calibradat (XN PF).
[Lees) Cuando haga clic, se lee ol valor da desting.
Zona de visushascidn de los daios
[Target] Introduzca el valor de destine para PLT-F

Log métodos da antruda mon loa aiguientes:
¢ En referencia a la hop de desine sumenigtrado con XN PF, mtroduzca los
valores manuaiments.
v Lea loa valores de desting a partir del medio suministrado con e calibrador.
[Valor rango] Fiestra Ia dferancia entre (08 valores Maamos y kos minimos de PLI-F.
5i énter o6 superior al rengo maximo, se visuakza on caractares blances sobre
fordo rojo.
[Rango mix] Cuando 3& mroduce el valor de desiing, se visuakza un valor ggual al «Vidlor de
destino x la relacion fila de PLT-F».
[ Presenta ef vakor medic 0 los datos de analiais.
[*% detia] Cuanda a= pitroduce o vakor de desting, sa visuakza v vakyr igual al «JValor de
desting - Promediol/Promedio x 100 (Jajs.
Si sate valor es supernior al Limite aceptable ¢ inferior sl LimimServicio, el fondo
aparece an amarillo. Si éste as supericr al LimileSanicio, sa visualiza en

caracteres blancos scbre fondo rojo,
[Limite sccpiabl Sa visualiza un valor érico para o mas 8 la calibracion es necesana. Sief
(%) delta es inferior o esta valor, la calbracién no 88 necasari,
[Limite wervick Sa visusliza ol dalia maxs do e reaiza la calibracian del calitwador (PLT-
%) F). Si el delta &2 suparior 2 aste valor, no oa w0 replizar la calbrsciin para
este pardmetro,
[Ratio actual {%}] Se visualiza la relacion de compaensacion de PLTF antes de la calbmcion del
ealibradar (PLI-F).

[Fartio arews (%)]  Se visualiza la nueva rolaciin de compansacion, que se calcula a partir def «Valor
de destine x Fel ackialPromedio=. Este valor se presenta despuéy de que se
visuahicen {Target] y [media].

12 Haga clic en [OK].
Aparece un cuadra da théloga de la derecha.

LTS L

Casillas oa -h-!! il

parimetros det E A LR
e o] - [

MocHicar casilias

K “
Cusdro de didlogo de sjecucion
{Calibracion calibrador (PLT-F)]

Pardmetro del Marque la casila para induir el parimetro de calibracidn on la calbracion de!

calibrador casillas calibrador {PLTF). Eimine la seleccion de la casilla para ejacutario a partir de la
cabbraciin del calbrador (PUT-F).
Si se cumplen las condiciones siguientas. la casdla para PLT-F se seleccicna
automiticamente cuando sparece ka pantalia. Ademds, puede seleccionar o
sliminar la selaccion de las casillas manualments.
1) B0% < Nueva ratio £ 120%
2) Numva ratic - Ratio actual < 5%
3) Valor rango < Rango max
4) Limite acepiable < delta < LimiteServicio
Si 88 cumplen todan laa condiciones da 1) a 3), y el deltn es irferior al Limits
aceptable, a6 exchuys de (o calibracin, ya gue no s nacesaria la calibracion.
Si no 34 cumphen tocdas las condicionas de 1} & 3), v of delta as suparior al Limits
aceptable, no se puede realizer la cefibmacion.

[Ratio actual (%)] Se vieuaiza la relacion de compensacion de PLT-F antss de la calibracion dol
calibrador {PLT-F).

//’;j-_z' e
e T / T e
SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mittelman IF-2019-47555462-APN-DNPM#ANMAT

Presidente
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[Ratio nyeva (%)} Se visualiza la nueva relacion da compensacon cakeulada por ef sistema.
Modificar casillas Margue esta casifa para poder sntrar manuakmarte un valor en [Nusvo rat {%)].
Puade introducis un valor attre un 80% y un 120%.
Sin embargo, la casilia no se puade saleccionar s «delta > Limite aceptables.
Ademnas, log valores introducidos manualmonte apaneceran con un aglerisco (+) en
ol histonial de calibraciin del calibrador,
Cuando sa elimina  seleccidn de asta casila, no podrd entrar manualments
ningun valar an {Nuevo at (%)]. Los valoras que se introdujenon manusiments
antes de elminar b selection de ta casilla regresaran & los valores calculados por
ol sistoma.

13 Haga clic en [OK].
Less ratio de compensacion se actualizan, y este proceso de calbracion se regsetta #n el historial de calibracidn
del caltwador,
Acarca del historial de cakbracion, consulte la siguienta referencia.
(»P1217 «12.3 Gestionar ¢ historial de calbrmacion.}

SYSMEX ARGENTINA S.A.

Martin Alerandro Mittelman
Presidente
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CEOTG - AR DE LA P RIDET AN

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacié

Secretaria de @ Ministeric de Salud y Desarrolio Soo

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-6809/17-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma SYSMEX ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos para diagndstico de uso in vitro
con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Sistemas XN-1000/ XN-2000/ XN-3000/ XN-9000; 2)
Componentes XN-10, XN-20, SA-10, SA-01, SA-20, SA-21, SA-30, SA-31, ST-40,
ST-41, ST-42, CV-50, CV-55, CV-60, Cv-65, Cv-70, BT-40, TU-40, RU-20 y PU-17.
INDICACION DE USO: Analizadores hematoldgicos automaticos cuantitativos y
multiparameétricos.

FORMA DE PRESENTACION: No aplica.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 5
(CINCO) afios desde la fecha de elaboracién conservado entre -10 y 60°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) y 2) Elaborado por: A) SYSMEX
CORPORATION. Kakogawa Factory 314-2 Kitano, Noguchi-cho, Kakogawa, Hyogo,
675-0011. (JAP()N) O B) SYSMEX CORPORATION. I-Square, 262-11, Mizuashi,
Noguchi-cho, Kakogawa, Hyogo 675-0019. (JAPON) o C) SYSMEX RA CO., LTD.

(/(%? 1850-3 Hirookanomura, Shiojiri, Nagano, 399-0702. (JAPON) para D) SYSMEX

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 868, CABA Alsing BEB/BT, CARA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTECAR, Paso delos Libres, Posadas, Prov. de Santaig,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sarda Fe



CORPORATION, 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe, Hyogo 651-0073,
(JAPON)

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO, === === == oo e e e e e oo oo
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-2264-20.

Expediente N© 1-42-3110-6809/17-9

5130

oBaloo 27 JUN. 2019

Disposiciéon N©
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