“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Reguf:.c;ﬁ;\lﬁl}s'ﬁmtos DISPOSICION N* J b 2 6

BUENOS AIRES, 17 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-23586/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordrenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la . norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente ci'tadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Diagnostic Grifols, nombre descriptivo Autoanalizador de enzimoinmunoanalisis
en microplaca y nombre técnico Analizadores de Inmunoensayos por Enzimas, de
acuerdo a lo solicitado, por GRIFOLS ARGENTINA, S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 14 a 132 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-15, con exclusién de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega def original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.”
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%D%CTQ V‘gDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......&M. V... &, V. .

Nombre descriptivo: Autoanalizador de enzimoinmunoanalisis en microplaca.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-217 - Analizadores de
Inmunoensayos por Enzimas

Marca del producto médico: Diagnostic Grifols

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: analizador automdtico de enzimoinmunoandlisis
(ELISA).

Modelo/s: Triturus

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DIAGNQOSTIC GRIFOLS, S.A. .

Lugar/es de elaboracion: Passeig Fluvial, 24, 08150 - Parets del Vallés,

Barcelona, Espaiia.

Expediente N° 1-47-23586/10-0
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO....... 3526 .........



Proyecto de rotulado de TRITURUS

1. Fabricante: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Direccion: Passeig Fluvial, 24 —- 08150 Parets del Vallés, Barcelona — Espafia.

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
Direccion: Avenida mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia. de
Buenos Aires.

2. Informacion de identificacion: Autcanalizador de enzimoinmunoanalisis en
microplacas. :

3. Nimero de Serie:
4., Fecha de Fabricacion:

S. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion:
Almacenar de -10 °C a + 60 °C.

6. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos: Léase
Manual de Instrucciones.

7. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse: Léase Manual de
Instrucciones.

8. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado: Director Técnico: Dra.
Andrea Caminos

9. Autorizado por la ANMAT PM-238-15.
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Provecto de Instrucciones de Uso TRITURUS

1. Fabricante: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Direccién: Passeig Fluvial, 24 — 08150 Parets del Vallés, Barcelona — Espaiia.
Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
Direccién: Avenida mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia. de
Buenos Aires.

2. Informacion de identificacién: Autoanalizador de enzimoinmunoandlisis en
microplacas.

Caracteristicas técnicas del producto:

Alimentaci6n | Tension: 110-120 / 220-240 V~
Frecuencia: 50-60 Hz
Consumo: 300 W
Fusibles: 2x T4A L 250V, 5x20 mm
Proteccion contra descargas eléctricas | Clase I
Categoria de la instalacion Categoria de sobretension II (niveles locales,
instrumentos, equipos portatiles, etc.)
Dimensiones 72 cm (profundidad) x 105 cm (anchura) x 87 cm
(altura)
Peso Aproximadamente 120 kg

3. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién
del producto:

» Condiciones de trabajo: Uso en interiores
Temperatura: 10 °C a 40 °C (menor de 25 °C para el
correcto funcionamiento del control de temperatura en la
incubacion)
Humedad relativa maxima sin condensacion: 80% para
temperaturas hasta 31 °C, decreciendo linealmente hasta el
50% a40°C
Humedad relativa minima sin condensacion: 30%
Altitud mdxima: 2000 m
Fluctuaciones de tension de red méaximas: = 10% de la
tension nominal.

¢ Condiciones de almacenamiento y transporte:  Temperatura -10°C a 60°C
umedad relativa maxima sin

ondensacion: 85%

| GRIFOLS ARGENTINA SA.
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4. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

El Triturus® es un analizador automético de enzimoinmunoanalisis en placa de
micropocillos, abierto y completamente automatico, capaz de realizar diferentes analisis a
una série de muestras y procesar varias series simultaneamente.

El Triturus® ha sido disefiado para realizar automaticamente todos los pasos necesarios de
una técnica ELISA en placa de micropocillos.

El equipo es capaz de procesar secuencialmente un nimero indefinido de placas con un
maximo de 8 técnicas en cada una de ellas, utilizando para ello dos sondas muestreadoras
y dispensadoras con puntas fijas y/o desechables.

Las muestras utilizadas deben ser muestras de suero humano.

El equipo ha sido disefiado para funcionar con equipos de reactivos para técnicas
inmunoenzimaticas.

La utilizacién del equipo queda reservada a personal debidamente preparado, que debe

haber recibido un entrenamiento para el uso del Triturus®.

El uso de este instrumento para otros propdsitos distintos a los especificados por el
fabricante o compaiiia distribuidora, invalidard automdticamente cualquier tipo de
garantia.

CRIFOLS ARGENTINA 54,
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DESCRIPCION DE LAS PARTES DEL EQUIPO

Identificacion de partes externas del equipo

(1) Puerta de acceso al carrusel y estacion de muestreo.

(2) Puerta general.

(3) Cajon de reactivos.

(4) Interruptores de apertura de la puerta de acceso al carrusel y del cajon de reactivos e
indicador de conexién ON.

(5) Tapa acceso bidones y cajon de desecho.

(6) Interruptor de conexion y toma de red.

(7) Conector para el cable de conexion al ordenador (PC).

(8) Conexion para el vaciado automatico del bidon de residups.

GRIFOLS ARGENTINA SA
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Identificacion de partes internas del equipo

(1) Carrusel de muestras.

(2) Rodador de tubos.

(3) Lector de codigo de barras.
(4) Plataforma de entrada de placas.
(5) Diluidores.

(6) Gradilla de reactivos.

(7) Estacion de lavado de sondas.
(8) Incubadores de placas.

(9) Lavador de placas.

(10) Lector de placas.

(11) Brazo movil.

(12) Depésito de tapas para placas.
(13) Depésito de placas procesadas. C/
(14) Bidones.

(15) Cajon de desecho.
(16) Fuente de luz del lector (lampara y rueda de filtros).

) SE
JC s
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Estacion de muestreo

Carrusel de muestras

Soporte circular dividido en dos coronas concéntricas. La corona exterior contiene
posiciones para 188 tubos: 92 tubos para muestras () y 96 tubos para realizar diluciones
de las muestras, controles y calibradores (@).

Si en la corona se dejan 4 posiciones vacias, los tubos que se coloquen a continuacion
seran considerados tubos de predilucion. Estos tubos se usardn en caso de ser necesarios

mas de 96 tubos de predilucion.

Contiene ademas 120 posiciones para las puntas desechables (@) utilizadas en el pipeteo
de calibradores, controles y muestras segln la programacién de la técnica.

La corona interior esta dividida en 8 sectores codificados por colores, cada uno de los
cuales contiene un espacio para 1 contenedor de diluyente de 50 ml de capacidad (®) y 7

posiciones para calibradores y controles (®). .
GRIFOLS Al:g/ ENTINA S.A.
; L.
APGE
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El carrusel es totalmente extraible ¢ intercambiable con objeto de aumentar la comodidad
del operador en la carga y descarga del mismo.

Rodador de tubos

Sistema mediante el cual se hacen rodar los tubos de muestra con objeto de ser orientados
adecuadamente para poder ser leidos por el lector de codigo de barras.

Lector de cbdigo de barras
Dispositivo capaz de leer codigos de barras de los tubos de muestra para su identificacién.

Para una 6ptima operatividad del lector automatico de cédigo de barras, debe tenerse en
cuenta:

- Las etiquetas deben estar completamente pegadas al tubo de muestra y los codigos de
barras deben estar alineados horizontalmente, limpios y nitidos.

- El extremo inferior debe estar situado a mas de 15 mm de la base del tubo y el extemo
superior a menos de 55 mm de la base del tubo.

Plataforma de entrada de placas

Tiene una capacidad para 4 placas superpuestas (ver @ figura “Plataforma de placas
abatida”). Desde esta posicién, las placas pasardn al incubador transportadas por el brazo
moévil y seran devueltas a la misma justo antes de empezar las diluciones y dispensacion
de calibradores, controles y muestras. Se dispone, pata cada placa, de un marco de
plastico que interiormente sujeta la placa y exteriormente presenta dos enganches para el
brazo mévil.

En esta plataforma también se realiza la deteccion automatica de presencia de las tiras de
pocillos.

La plataforma es abatible para posibilitar la extraccion del carrusel de muestras (ver @
figura “Plataforma de placas abatida”). Levantar el pestillo (ver @ figura “Plataforma de
placas levantada) para devolver la placa a su posicion inicial.

No levantar la plataforma con una placa en el interior. En caso de que contuviera liquidos,
éstos podrian derramarse por el interior del instrumento.

GRIFOLS NTINA SA.
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Cajén de reactivos

Cajén de reactivos

El cajon de reactivos (@) dispone de una gradilla con 12 posiciones para contenedores de
plastico de 50 ml de capacidad para los diferentes reactivos (D) y 32 posiciones para
puntas desechables de 1100 pl para su dispensacion (@).

La gradilla de reactivos puede extraerse del equipo y almacenarse en el refrigerador (®).
Incubadores

Superficie calefactable dividida en 4 areas diferentes donde se incuban las placas.

La temperatura de cada 4rea es programable de forma independiente desde temperatura
ambiente hasta 40 °C.

Incorpora también la agitacion orbital de las placas.

Evitar movimientos excesivamente rapidos del cajon de reactivos para que no se derramen
los reactivos.

C_/
Lavador

Incorpora un vagén portaplacas y un peine de lavado por donde se dispensa la solucién de
lavado y se aspira ¢l residuo.

El vagon incorpora una barfiera para el autolavado del peme y un sistema de desagiie que
recoge cualquier resto de solucién que pudiera derramarse ¢

GRIFOLS

SEBASTIAY NAVA
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Sistema fluidico

Existen 5 bidones de 4 litros de capacidad dispuestos en la parte inferior del instrumento.
Dos de ellos estan destinados a contener solucion de lavado para las placas, otro para el
lavado final del sistema fluidico (agua destilada para uso normal de laboratorio), otro para
la solucion de lavado de las sondas (agua destilada para uso normal de laboratorio, NaCl
0,9%) y, finalmente, otro para los residuos.

El instrumento dispone de un sistema que permite monitorizar el volumen de liquido en
cada uno de los bidones. También dispone de un sistema opcional para vaciar
automaticamente el bidon de residuos.

El sistema fluidico ademas cuenta con una estacion que permite el lavado de las sondas,

que consiste en dos recipientes cilindricos donde se sumergen las sondas después de haber
estado en contacto con las muestras o reactivos para limpiarse con la solucidn apropiada.

Lector

Est4 constituido por una ldmpara haloégena, filtros interferenciales de diferentes longitudes
de onda y un fotometro especifico para placas para realizar lecturas mono o dicromaticas
con un rango dindmico hasta 3 D.O.

Diluidores

Constituido por 4 médulos de una jeringa cada uno.

Cada sonda lleva asociada dos mddulos: uno con jeringa de 500 ul destinada al pipeteo de
mayor precision (calibradores, controles y muestras) y otro con jeringa de 2500 ul
destinada al pipeteo de reactivos.

Brazo mévil

Mecanismo utilizado para el transporte de las placas y que incorpora las sondas de
aspiracion/dispensacion. Capaz de realizar hasta 5 movimientos lineales diferentes:

X: Desplazamiento transversal del brazo C/

Y: Desplazamiento en profundidad del brazo
Z1 y 72: Desplazamiento vertical de cada una de las sondas de aspiracion/dispensacién
Garra: Desplazamiento vertical del sistema de enganche de los marcos portaplacas

El mecanismo lleva incorporado un detector de coagulos u opturaciones y un sensor de
nivel de liquidos para cada sonda.

e
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Depositos de tapas para placas y de placas usadas

Plataforma de placas usadas y depdsito de tapas

El depbsito de tapas contendrd normalmente 4 tapas para placas (@). El instrumento
automdticamente dispone de ellas para cubrir las placas y evitar la evaporacién de los
liquidos contenidos.

El depésito de placas usadas contendrd las placas que ya han terminado su proceso (@), y
se retiraran manualmente para ser desechadas, previa recuperacién del marco portaplacas.

Complementos informaticos

El funcionamiento del equipo precisa ademas, de los siguientes complementos
informadticos:

- Programa Triturus®: se suministra junto al equipo y es el encargado de controlar todas
las funciones que realiza el equipo y el posterior procesado de los datos obtenidos.

- PC: no suministrado con el Triturus®.

- Impresora: no sumtnistrada con el Triturus®.

Otros elementos necesarios

Independientemente de las unidades suministradas con el i
resefiados a continuacion pueden obtenerse a través de su distri

*PI—QM\ GRIFOLS ARG

trumento, los materiales
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Tubos de muestra y predilucion

Deben utilizarse tubos de 12x75 6 13x75 mm, tanto para las muestras como para las
prediluciones. No se suministran con el Triturus®.

(2) (b) ()

Tubo de muestra: (a) tubos de 12-13x75 mm; (b) microtubos de 2 ml;
(c) microtubos de 1,5 ml

En las posiciones de muestras del carrusel, se pueden utilizar también microtubos de 1,5 y
2 ml. Para ello, debera emplearse cualquiera de los adaptadores disponibles.

El uso de microtubos permite tres modos de funcionamiento:

- El instrumento utiliza microtubos para todas las muestras y en todas las series de
trabajo.

- El instrumento permite alternar series de trabajo con tubos de 12-13x75 mm y
microtubos . El usuario debera elegir entre tubos de 12-13x75 mm o microtubos para las
posiciones de muestras. No se pueden utilizar microtubos y tubos de 12-13x75 mm en
una misma serie.

- El instrumento permite alternar tubos de 12-13x75 mm y microtubos. Para incorporar
este modo de uso, contacte con su distribuidor.

Para la utilizacidon de formatos de tubos o microtubos de muestra distintos a los descritos
anteriormente el analizador Triturus® dispone del TRITURUS® Multi-format Carrousel.
Para su instalacion, contacte con su distribuidor.

La utilizacion, en las posiciones de muestras del carrusel, de tubos de 12-13x75 mm y
microtubos en una misma serie de trabajo puede causar deterioro y disfuncién del
instrumento si éste no esta correctamente configurado. Contacte con su distribuidor para
verificar su configuracion.

Para configurar el Triturus® para poder alternar series d¢\trabajo con tubos de 12-

13x75 mm y microtubos de 2 ml en las posiciones de muestrgs del carrusel contactar con
el TECNICO CUALIFICADO.

GRIFOLS AR INA S.A,

SEBASTI NAVA
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Para una correcta deteccion de nivel, el volumen minimo de muestra es de 300 pl.

La presencia de espuma, burbujas o gotas en las paredes del tubo de muestra puede
provocar fallos en la dispensacion de la muestra, con el consiguiente error en el resultado
de la técnica.

La utilizacion de tubos distintos a los especificados puede causar deterioro del
instrumento.

Anilles para centrado de tubos

Los anillos centradores de tubos que se muestran a continuacion se disponen en el carrusel
cuando ios tubos de muestras o predilucion tienen un didmetro exterior de 12 mm.

Anillos centradores de tubos

Puntas desechables

Las sondas pueden utilizarse indistintamente con punta desechable ¢ directamente
mediante las puntas metalicas que incorporan las propias sondas.

Las puntas de 300 pl se disponen en el carrusel y se utitizan para el muestreo. Las de
1100 pl se disponen en la gradiila dei cajon de reactivos y se utilizan para la dispensacion
de reactivos.

Puntas desechables

o s
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La utilizacion de puntas desechables distintas a las especificadas puede causar deterioro y
disfuncion del instrumento.

Contenedores para diluyentes y reactivos

Los contenedores para diluyentes de muestras, se ubicardn en el carrusel y los
contenedores para reactivos, en la gradilla del cajon de reactivos.

Contenedor de reactivo

Para una correcta deteccion de nivel, el volumen minimo de reactivo es | ml.

La utilizacién de contenedores distintos a los especificados puede causar deterioro del
instrumento.

Viales para controles y calibradores

Se utilizan para contener los controles y calibradores en el carrusel.

Vial para controles y calibradores

GRIFOLS AR

; | SEBASTIAN |
M_ SASTIAN Nava

25
GRIFOLS



Para una correcta deteccidon de nivel, el volumen minimo de control o calibrador es
125 ul.

El uso de tubos para controles y calibradores distintos a los especificados puede causar
deterioro del instrumento.

La presencia de espuma, burbujas o gotas en las paredes del vial pueden provocar fallos
en la dispensacion del control o calibrador, con el consiguiente error en el resultado de la
técnica.

Marcos y tapas para placas

Las placas (Ret. 2, figura “Marcos y tapas para placas”) han de ubicarse dentro del marco
para placas que se suministra con el instrumento (Ref. 3, figura “Marcos y tapas para
placas™). Dentro de este marco, se transportan por el interior del instrumento que, también
automaticamente, las cubrird con la tapa para placas (Ref. I, figura “Marcos y tapas para
placas”) durante los procesos de incubacion.

Los marcos preparados se introducen en el instrumento a través de la plataforma de
entrada, y se retiran, una vez terminado ¢l proceso, del depdsito de placas usadas.

Las tapas para placas (4 unidades) se almacenan en el depdsito de tapas, de donde el
instrumento las toma cuando conviene, y adonde van a parar de nuevo una vez usadas.

Los marcos y las tapas disponen de un chaflan que facilita su correcta orientacién.
También disponen para su exacto posicionamiento en el instrumento, de 2 pivotes, uno
mayor que otro, en la superficie superior, y de dos alojamientos complementarios en su
superficie inferior. Presentan asimismo dos ranuras por donde la garra las sujeta para el
transporte.

Marcos y tapas para placas

GRIFOLS ARGE
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En caso de observarse cualquier deformacion en las ranuras, en los pivotes o del aspecto
general (laterales torcidos o alabeados) en un marco o tapa, desecharlo y sustituirlo por
otro nuevo ya que podrian causar dafios importantes en el instrumento.

La utilizacién de los marcos y tapas para placas distintas a los especificados puede causar
deterioro del instrumento.

Etiguetas

El equipo estd marcado con las siguientes etiquetas:

(1) Producto laser

(2) Secar cualquier liquido derramado
(3) Parte movil

{4) Riesgo bioldgico y riesgo de lesion con las (f

{5) Riesgo biolodgico y riesgo de lesion con el
(6) Advertencia superficie caliente

o whIFOLS ARG
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(7) Identificacion de los bidones y el cajon de desecho
(8) Riesgo bioldgico del cajon de desecho

(9) Riesgo bioldgico del bidén de residuos

(10) Riesgo bioldgico del tapdn del bidén de residuos
(11) Etiqueta de caracteristicas

(12) Diagrama de conexion de los bidones

(13) Correcta colocacion del cajon de reactivos

(14) Interruptor y conexion de red

(15) Conexion al ordenador

(16) Vaciado automatico del bidon de residuos

(17) Caratula frontal del equipo

Etiqueta producto laser (1)

Esta situada sobre el lector laser de cédigo de barras. Incluye la clasificacién del producto
laser y simbolo y texto con mensaje de seguridad.

Etiqueta Secar cualquier liquido derramado (2)

Situada sobre la plataforma de entrada de placas, sefiala la importancia de mantenerla
limpia de cualquier liquido derramado para evitar dafios a equipo.

WARNING
WIPE ALL THE SPILLS DRY
JATENCIONI ,
SECAR INMEDIATAMENTE CUALOQUIER
LIQUIDO DERRAMADO

S
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Etigueta Parte moévil (3)

Situada en el brazo del equipo, advierte de su movimiento. Por seguridad, el movimiento
del brazo requiere que las puertas de acceso al interior del equipo estén cerradas, o bien
que la puerta de acceso al carrusel esté totalmente abierta y la puerta general cerrada
(quedando la zona donde se mueve el brazo aislada de donde est4 trabajando el Operador).

MOVING PART
_ PARTE MOVIL

Etiquetas Riesgo bioldgico v de lesién con las sondas 0 con el peine lavador (4) y (5)

La etiqueta (4) se encuentra en la parte frontal del brazo mévil, cerca de la zona inferior,
donde se encuentran las sondas de dispensacién. Estas sondas suponen un riesgo biologico
por estar en contacto con muestras, reactivos, etc., asi como suponen peligro de lesion
debido a la agudeza de su parte final.

La etiqueta (5) se encuentra en el peine de capilares del lavador. En este punto también se
tiene contacto con liquidos bioldgicos (se lava el contenido de los pocillos) y hay peligro
de lesion con las agujas que forman el peine por donde se dispensan las soluciones de

A\ A

Etiqueta Advertencia superficie caliente (6)

Situada sobre el incubador advierte que su superficie puede estar a una temperatura
elevada. La temperatura méaxima en un funcionamiento normal es de 50 °C.

TINA SA.

N SEBASTIAN N
) - i APODfRADG
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Etiqueta Identificacién de los bidones v del cajon de desecho (7)

Estas etiquetas se encuentran en la parte frontal de los bidones y del cajén de desecho,
siendo visibles cuando se abre la puerta inferior.

Identifican el contenido y la posicion de cada bidén.

Asimismo, también se identifica el cajon de desecho donde se acumulan las puntas
desechables usadas.

DISTILLED WATER
CRINSE SOLUTION)

AGUA DESTILADA

WASH SOLUTION A
SOLUCION LAVADO A

WASH SOLUTION B
SOLUGION LAVADO B

PRIME SOLUTION
SOLUCION CEBADD

DISPOSAL TRAY
CAJON DE DESECHO

WASTE
RESIDUOS

APODHERADO
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Etiqueta Riesgo bioldgico del cajon de desecho (8)

Situada en la parte frontal del cajon de desecho de puntas desechables, advierte del riesgo
bioldgico que suponen las puntas desechables contenidas en €l, y los posibles restos de
substancias quimicas agresivas.

Etigueta Riesgo bioldgico del bidon de residuos (9)

Situada en la tapa del bidon de residuos, advierte del riesgo biologico de su contenido,
donde se recogen todos los desechos generados durante la realizacion de las técnicas.

Etigueta Riesgo biologico del tapon del bidon de residuos (10)

Situada en la tapa del bidon de residuos, advierte de su niesgo bioldgico y de que contiene
substancias quimicas agresivas. El tapon no debe utilizarse con los demds bidones, y se
diferencia por ser rojo.

BIOHAZARD
RIES00 BIOLOGICO

e 4
ig o amdrs
STy
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Etigueta de caracteristicas (11)

El contenido de esta etiqueta indica los siguientes datos: tension de alimentacion,
frecuencia, potencia, fusibles, modelo, niimero de serie, fecha de fabricacion, nombre y
direccion del fabricante.

El siguiente simbolo se utiliza para seiialar la fecha de fabricacién:

]

Diagrama de conexion de los bidones (12)

apm BT anpam gmmme mmoew

* DOMDYEEMOUE CEALE FROMCONERS, * MEEIEVA LA UM O COMA GEL TPOm LR LOG
= SET CONKAINENS 510 THEE SHCE PROWDED BDoWES.
VTR ITBLOWER, OVFTER IOGE UNED 45 WETH M + INTRODUCT LOS INDORDE MASTA CUE SEA Wit
E Y [3Y- _®
= DO DO WAGE TE G OF THE VASIE = N INTRRCAMEIAN EL TAPCI O BI00N O

can ornt FawLCS NCAN CTRO WEad B Tpte
WARTE ECHEMIN Jordh Wk COLON, CODED D, O, B 08 ABRDUCS i O COLOA R0,
* MAKE SUNE THAT 1IE CAPEAME CLOIED TRRILY = CONPRCRAR GUE LOS TOras Of LOB BOCES:
TOAVCID LEAKASE. ST CENRADOBCOINPECTAMINE A VDA PLUCAR
= THE WASTE COMBWIERN Mg THIE CSPO0AL TIY W L WO B PEEDRION ¥ B SAJ0N O DESECHO
CONTAN MAZANDOUS LSV TE HANDLE WITH CARE. PUEDEN IIBCAER U UEHE) Bndaico.

MANPULAR CON: PHICALCION.

Esta colocada en la parte interior de la puerta abatible que da acceso a los bidones y al
cajon de desecho. El contenido de esta etiqueta es un esquema de la conexidn y correcta
colocacion de los bidones, asi como un texto con advertenmas para evitar dafios al equipo
0 a las personas que lo utilizan.
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Etiqueta Correcta colocacion del caj6én de reactivos (13)

Indica la posicion correcta en la que se debe colocar el cajon de reactivos. Se sitia en la
base sobre la cual sebe colocarse dicho cajon.

Etiqueta Conexion & la red (14)

Indica el conector para el cable de red.

Etiqueta Conexion al ordenador (15)

Indica el conector para el cable de conexion al ordenador.
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Etiqueta Vaciado automatico del bidén de residuos (16)

Etiqueta indicativa de la conexién para el vaciado automatico opcional del bidon de
residuos.

‘VACIADG AUTOMATICO 100N RESIDUCS

Caratula frontal del equipo (17)
Contiene:

- Indicador verde de conexion (arriba izquierda)

- Pulsador de peticién de apertura de puerta del area de muestreo y carrusel (abajo
izquierda)

- Pulsador de peticion de apertura del cajén de reactivos (abajo derecha)

- Indicador naranja que indica, cuando estd encendido, que no debe abrirse la puerta
principal del instrumento (arriba derecha)

[Ha]

SEBASTIAN NAVA

APODRRADG
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

Puesta en marcha

Para la puesta en marcha del sistema, conectar el Triturus®, el ordenador y la impresora a
la red de acuerdo con el esquema del apartado “Diagrama de conexiones”.

Accionar el interruptor del Triturus®. Seguidamente poner en marcha el ordenador y la
impresora y esperar a que el sistema operativo se inicie correctamente.

Para cargar el programa, seleccionar el icono Triturus. En este momento, el programa
iniciard el equipo y visualizard la Ventana con la siguiente informacion:

e I (P T 0 ST oy

Figura 1: Ventana de Estado

(1) Hoja de Trabajo: Para la introduccion de una nueva serie de trabajo.
(2) Programacion de técnicas y perfiles.
(3) Hoja de Resultados: Para visualizar resultados de series anteriores.

(4) Control de Calidad: Para acceder a los informes de Control de Calidad (ver capitulo
Control de Calidad).

(5) Boton de parada,
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(6) Barra de menus con las siguientes opciones:

Ejecutar: Permite acceder a la Hoja de Trabajo para procesar una serie de técnicas y salir
(equivalente a seleccionar el icono Ref. | de la Figura 1).

Programacién: Permite programar técnicas nuevas (equivalente a seleccionar el icono
Ref. 2). Para ello sera necesaria una contrasefia si estd activada la opcion de control de

contrasefias.

Resultados: Permite visualizar resultados de series anteriores (equivalente a seleccionar el
icono Ref. 3 de la Figura 1) y permite exportar resultados.

Control de calidad: Permite acceder al ment de Control de Calidad para programar los
protocolos y realizar los informes (ver capitulo Control de Calidad).

Otros: Permite el acceso a: Inicializar, Cebado, Lavado del circuito hidraulico,
Descontaminacion, Vaciado del bidén de residuos, Lavado manual de puntas,
Autodiagnéstico, Servicio Técnico, Contrasefias y Configuracion.

Ayuda: Aporta informacidn sobre el programa.

(7) Ventana de Avisos del Sistema.

(8) Identificacién de la versién del programa.

Hoja de Trabajo:

En la Hoja de Trabajo se relacionan las técnicas y las muestras a procesar en una serie.

Seleccionando el icono de Hoja de Trabajo (Ref. 1, Figura 1) aparecera ta Hoja de Trabajo
con un cuadro de didlogo superpuesto que permite al OPERADOR decidir el tipo de
identificacién de muestras a utilizar.

TIAN NAVA

SR RDERADD
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Figura 2: Hoja de trabajo

(1) Identificacion automatica de muestras.

(2) Identificacion manual de muestras.

{(3) Host (activa sélo cuando se ha configurado la opcidén Host).
(4) Repetir carrusel.

Ademas de las opciones de identificacion, se muestra un botén que permite Cerrar el
cuadro de dialogo (Ref. 5, Figura 2).

En este momento el OPERADOR tendra acceso al carrusel y al cajon de reactivos.
Identificacion automatica de muestras

Esta opcién permite leer los codigos de barras de los tubos de muestras situados en el
carrusel. Colocar las muestras identificadas mediante codigo de barras en la corona

exterior del carrusel.

e Cerrar la puerta de acceso al carrusel.
e Seleccionar la opcion Automatica.

A continuacién el equipo procede a leer los cédigos de barras. Al terminar aparecerdn las
identificaciones de las muestras en la Hoja de Trabajo.

GRIFOLS A TINA S.A.

. A . o SERAS NAVA
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En caso de que las muestras detectadas no puedan ser identificadas por el lector de cddigo
de barras se visualizara el mensaje ERROR en la posicién de la muestra correspondiente.
Si el OPERADOR lo desea puede identificar manualmente las muestras que no han
podido ser leidas automaticamente. Para ello debe seleccionar cada muestra no
identificada, pulsar el icono de identificacidn Introduccién de muestras ¢ introducir
mediante el teclado el cddigo correspondiente.

e Completar la Hoja de Trabajo introduciendo las técnicas a realizar sobre las muestras
identificadas (ver apartado “Cumplimentacién de la Hoja de Trabajo™).

Es importante para el buen funcionamiento del equipo, que las etiquetas de codigo de
barras estén bien pegadas al tubo de muestra y que su posicidn y la orientacidon de las
barras sea la indicada en la siguiente figura:

—

|
i

— L
>Amms 0

>

|

|

i

i
I
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<50 mm
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Figura 3: Posicion de la etiqueta en los tubos y en 10s microtubos

Identificacién manual de muestras

Esta opcidn permite introducir, mediante teclado, el nimero de muestras de una serie y su
identificacin.

¢ Colocar las muestras en la corona exterior del carrusel.

e Cerrar la puerta de acceso al carrusel.
¢ Seleccionar la opcion Manual. Aparece una ventana de didlogo donde se debe
introducir el nimero de muestras a analizar y su identificact

GRIFOLS

BA
APODERADO
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Figura 4: Introduccién de muestras

Se puede realizar una Auto enumeracion de las muestras introducidas de forma manual.
Para ello, se introduce la identificacion de la primera muestra con suficiente nimero de
digitos para realizar la numeracion correlativa del resto de muestras y a continuacién
seleccionar la opciéon Auto enumeracion.

» Pulsar Aceptar para continuar.
¢ Completar la Hoja de Trabajo introduciendo las técnicas a realizar sobre las muestras
identificadas (ver apartado “Cumplimentacién de la Hoja de Trabajo™).

Para una mayor comodidad en la introduccion de los tubos y microtubos, el carrusel puede
extraerse del interior del instrumento. Para ello levantar la plataforma de entrada de placas
y levantar verticalmente el carrusel hasta liberar el eje de apoyo del mismo.

Para introducir de nuevo el carrusel, mantener la plataforma de entrada de placas
levantada y devolver ¢l carrusel a su posicion inicial.

La seguridad en la identificacion de muestras queda reducida si éstas se identifican
manualmente. El OPERADOR debe asegurarse de que introduce correctamente la
identificacion de la muestra y la posiciona en el lugar adecuado.

Asegurarse que el carrusel queda correctamente colocado en el instrumento.

El eje de apoyo del carrusel incorpora un pivote que debe alojarse en el agujero
correspondiente del carrusel para fijar correctamente la posicién.

NTINA SA.
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Repetir carrusel

Esta operacion permite repetir el conjunto de muestras analizadas en la serie anterior.

¢+ Colocar ¢l carrusel.

¢ Cerrar la puerta de acceso al carrusel.

* Pulsar el boton Repetir (Ref. 4, Figura 2). Automdticamente aparecen las muestras en la
Hoja de Trabajo.

¢ Completar la Hoja de Trabajo introduciendo las técnicas a realizar sobre las muestras

identificadas (ver apartado “Cumplimentacion de la Hoja de Trabajo™).

Esta opcion ofrece poca seguridad en la identificacion de las muestras. No las manipule
para evitar posibles errores.

Si durante la identificacion se introducen muestras con la misma identificacion saldrd un
mensaje informando de dicha situacion.

Cumplimentacion de la Hoja de Trabajo

Una vez realizada la identificacion de muestras se debe confeccionar la serie de trabajo a
realizar por el Triturus® en la Hoja de Trabajo (Figura 5).

La Hoja de Trabajo esta dividida en dos areas claramente diferenciadas:

- Menti de técnicas y perfiles (Ref. 1, Figura 5): Relacion de todas las técnicas y perfiles
disponibles.

- Hoja de trabajo: Espacio reservado para introducir las técnicas y las muestras (Ref. 2,
Figura 5) a procesar en una nueva serie. Dentro de ¢sta se indica el nimero de placas, de
tubos de predilucion, de puntas desechables y de pocillos necesarios para realizar una
determinada serie (Ref. 3, Figura 5).

Para cumplimentar la Hoja de Trabajo hay que proceder del siguiente modo:
» Arrastrar con el puntero cada una de las técnicas a realizar desde el Ment de Técnicas y

Perfiles (Ref. 1, Figura 5) hasta el espacio reservado para las mismas en la Hoja de
Trabajo. .

TIAN NAVA
SEE?NPS BORAARD
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Figura 5: Creacién de una serie en la Hoja Trabajo

Se pueden introducir técnicas en la Hoja de Trabajo haciendo doble clic sobre el nombre
de cada una de ellas en el ment de Técnicas y Perfiles.

Se pueden visualizar todas las técnicas y perfiles programados en el ment utilizando la
barra de desplazamiento vertical.

Haciendo clic en el botén derecho del ratén sobre el nombre de una técnica o perfil,
aparece un ment desplegable con las siguientes opciones:

Aiiadir: Permite afiadir una nueva técnica a la serie.
Cancelar: Permite cerrar el Ment.

Cada vez que se arrastre una técnica hacia la Hoja de Trabajo, se abrird un cuadro de
didlogo con las siguientes opciones:

- Cn: Permite la introduccidn del valor de concentracién de cada calibrador (Ref. 1,
Figura 6).

En caso que la técnica tenga activada la opcién Permitir repetir calibradores y/o
controles al final de la técnica, el programa mostrard unas casillas de seleccion que
permiten escoger los calibradores que se desea repetir al final de la técnica una vez
dispensadas todas las muestras. )

RS

e
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- COn: Permite introducir el rango de aceptacion de los controles. Se puede introducir los
valores maximo y minimo que pueden alcanzar los controles de acuerdo con las
especificaciones del fabricante del equipo (Ref. 3, Figura 6).

En caso que la técnica tenga activada la opcion Permitir repetir calibradores y/o
controles al final de la técnica, el programa mostrara unas casillas de seleccion que
permiten escoger los controles que se desea repetir al final de la técnica una vez
dispensadas todas las muestras.

- Criterios de validaciéon: Permite afiadir nuevos criterios de wvalidacién a los
programados en la técnica.

- Trazabilidad: Permite almacenar informacidn sobre la identificacion del usuario, el lote
y la caducidad del equipo a procesar.

» Introducir los valores numéricos correspondientes al lote de la técnica.

e Seleccionar si los valores maximo y minimo se expresan en concentracion o en densidad
optica. (Ref. 2, Figura 6).

Si existen mds de 2 controles se puede acceder a ellos pulsando sobre los botones de
desplazamiento.

wboontralos

Figura 6: Calibradores y controles

¢ Pulsar Aceptar para cerrar el cuadro de dialogo de calibrgdores y controles.

APODERADO
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Para volver a visualizar la ventana de los Calibradores y Controles, realice un doble clic
sobre el nombre de la técnica en la Hoja de Trabajo.

La informacion de esta ventana también puede introducirse al final de la ejecucidén de una
serie.

Al pulsar con el boton derecho del raton sobre cada una de las técnicas introducidas en la
Hoja de Trabajo, aparece un menu con las siguientes opciones:

Calibradores y controles: Permite modificar el valor de concentracién de los
calibradores y los limttes superior e inferior de los controles. '

Seleccionar todas las muestras: Permite realizar la técnica seleccionada a todas las
muestras introducidas en la Hoja de Trabajo.

Criterios de validacién: Permite acceder a la ventana correspondiente a la introduccion
de criterios de validacion.

-Eliminar:; Permite eliminar una técnica introducida en la Hoja de Trabajo.
Cancelar: Permite cerrar el menu.

Introducir las muestras si no se ha realizado anteriormente mediante los procedimientos
descritos en el apartado “Identificacion automatica de muestras”.

¢ Seleccionar el icono Introduccion de muestras (Ref. 4, Figura 5).
Aparecera un cuadro de dialogo con las siguientes opciones (Figura 4):
- Numero total de muestras: Permite introducir el mimero de muestras total a analizar.

- Identificacion de muestras: Permite introducir el mimero de posicion de la muestra en
el carrusel y a continuacion el niimero de identificacion.

- Auto enumeracién: Permite seleccionar la opcidn de auto enumerar las muestras
introducidas manualmente.

- Automatica: Permite realizar una lectura automatica de codigos de barras de los tubos
de muestras situados en el carrusel.

GRIFOLS
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e Seleccionar las muestras siguientes o anteriores a la visualizada pulsando Enter o
mediante las flechas de desplazamiento (Ref. 1, Figura 4).

» Introducir el codigo identificativo correspondiente mediante el teclado.

 Pulsar Aceptar para continuar una vez terminada la identificacion de muestras.

Una vez configurada la ventana de la Hoja de Trabajo, se debe seleccionar las muestras
que se van a analizar para cada técnica.

Hacer clic en cada una de las casillas resultantes de la interseccion entre las columnas de
muestra y las filas de técnicas que deseen seleccionarse.

Las muestras se pueden seleccionar arrastrando con el ratdon sobre las casillas
correspondientes.

Al pulsar el boton derecho del ratéon sobre una casilla seleccionada de una muestra,
aparece un meni con las siguientes opciones:

Cancelar seleccion: Permite eliminar la peticion de una determinada prueba a la muestra
en cuestion.

Replicados: Permite introducir el namero de replicados. Se admite un maximo de 8
replicados per muestra.

Dilucién muiltiple: Permite programar distintas diluciones a una muestra (varias
diluciones partiendo de la misma muestra o dilucion seriada de una muestra.

Control externo: Permite identificar una posicién de muestra concreta en el carrusel
como un control externo (ver capitulo Control de Calidad).

Imprimir: Permite la impresion de la Hoja de Trabajo.
Cancelar: Permite cerrar el meni.

Al pulsar el boton derecho del raton sobre la identificacion de una muestra en la Hoja de
Trabajo se abre un menu con las siguientes opciones:

Modificar identificacion: Permite modificar la identificacién de una muestra.

Eliminar: Permite eliminar una muestra programada. d
Cancelar: Permite cerrar el mend.
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Al hacer doble clic sobre el nimero de una muestra permite modificar la identificacién.

Una muestra eliminada puede ser nuevamente introducida. Para ello pulsar el botén
derecho del raton sobre el nimero de la muestra y pulsar Seleccionar.

A medida que se confecciona la serie, la Hoja de Trabajo nos indicara:

- Numero de pocillos necesarios para realizar la prueba teniendo presente la necesidad o
no de utilizar blanco, calibradores y controles.

- Numero de tubos de predilucion y puntas desechables necesarias para completar las
pruebas.

- Namero de placas a utilizar y la distribucion de los pocillos en las placas.
El instrumento puede procesar un maximo de 4 placas y 8 técnicas por serie.

El namero de placas utilizadas dependera de las técnicas seleccionadas y de la cantidad de
muestras a procesar.

Se puede ver toda la Hoja de Trabajo mediante el uso de la barra de desplazamiento
horizontal.

Boton Imprimir: Permite obtener una impresién de la Hoja de Trabajo con las diferentes
muestras y las técnicas a procesar a cada una de €stas.

 Pulsar el boton Siguiente (Figura 5) una vez completada la Hoja de Trabajo.

Aparecera automaticamente la Hoja de Disposicion de Reactivos (Figura 7).
Cumplimentacion de la Hoja de Trabajo mediante el ordenador central

Es posible cargar la informacién en la Hoja de Trabajo con datos enviados por el
ordenador central del laboratorio (“Host”). Para ello es necesario tener activada la
comunicacion Bidireccional en la ventana Host del ment de Configuracion y el
ordenador del Triturus conectado al ordenador central. Para mas detalles sobre Ia conexion

al ordenador central, consultar con el Servicio Técnico.

Seguir los siguientes pasos para realizar la carga de la Hoja de Trabajo a través del
ordenador central:

* En el cuadro de didlogo superpuesto a la Hoja de Trabajo, pulsar el botén de Host
(Ref. 3, Figura 2).

APODERADD
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El programa cargara la informacién recibida del ordenador central compuesta por la
identificacion de la muestra y las técnicas asignadas para cada muestra.

Las identificaciones se mostraran con el circulo que identifica la posicion en el carrusel en
blanco.

e A través del botén Introduccién de muestras (Ref. 4, Figura 5), pulsar identificacion
Automatica.

El programa realiza la lectura de los cédigos de barras de los tubos de muestra presentes
en el carrusel. Se pueden dar los siguientes casos:

- La identificacion de una muestra recibida desde el ordenador central coincide con la
identificacion de una muestra dei carrusel.

El programa, en la Hoja de Trabajo, reposiciona la identificacién de la muestra en la
posicién donde ha sido detectada en el carrusel mostrando dicha posicién en el interior del
circulo que acompaiia la identificacion.

- La identificacién de una muestra recibida desde el ordenador central no coinctde con
ninguna identificacidn de las muestras del carrusel.

El programa la elimina de la Hoja de Trabajo y no manda ninguna marca en los resuitados
que manda al ordenador central una vez se valida la técnica.

- En la identificacion automatica ha encontrado una muestra que su identificacion no
coincide con ninguna de {as que ha recibido del ordenador central.

El programa la coloca en la Hoja de Trabajo con el circulo que identifica la posicidn en el
carrusel en rojo.

- En la identificacién automatica no consigue leer la identificacién de una muestra.

El programa muestra una ventana pidiendo la identificacion manual de la muestra. Si la

identificacion introducida coincide con alguna de las recibidas desde el ordenador central,

el programa, en la Hoja de Trabajo, muestra dicha identificacion en la posicién del

carrusel indicada en la ventana. Si no coincide, coloca la identificacién en la posicién

indicada en la ventana y con el circulo de posicién en rojo.

s Terminar de completar la Hoja de Trabajo asociando a las técnicas las muestras que han
sido detectadas en el carrusel pero que no han sido enviadas por el ordenador central

(circulo rojo).

e Pulsar Siguiente e Iniciar para empezar el andlisis.
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No utilizar la comunicacion bidireccional con el ordenador central para completar la Hoja
de Trabajo si con las muestras no es posible utilizar la identificacion Automatica.

HOJA DE DISPOSICION DE REACTIVOS

Cuando se completa 12 Hoja de Trabajo y se pulsa el boton Siguiente (Figura 5) aparecera
la Hoja de Disposicion de Reactivos donde se muestra la posicion de los diferentes
elementos necesarios para la ejecucion de la serie programada.

Figura 7: Hoja de Disposicion de Reactivos
Esta ventana esta dividida en cuatro &reas diferenciadas:

Carrusel: Indica mediante colores la disposicion de los diluyentes, calibradores,
controles, muestras y tubos de predilucion.

Colocando el cursor sobre la representacion grafica del carrusel aparece a su lado el
simbolo "+" que indica la posibilidad de realizar un zoom de la representacion.

Si seleccionamos una seccion particular del carrusel aparece una ampliacion de dicha
seccion donde se indica la identificacién y la distribucion de los calibradores, controles y

diluyentes.

El signo "-" indica que la imagen puede volver a su tamafio origin
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Al situar el cursor sobre cada una de las diferentes secciones que muestra el grafico
aparece una etiqueta identificativa aportando la siguiente informacion:

Diluyente: Identificacion y volumen necesario para la técnica seleccionada.
Calibradores: Identificacion del calibrador.

Controles: Identificacidon del control.
Muestras: Cadigo identificativo (si existe) y nimero de muestra.

Recuerde colocar en el carrusel las puntas desechables para muestras necesarias indicadas
en la Hoja de Trabajo.

El Triturus® permite mantener la trazabilidad del equipo y controlar su fecha de
caducidad. Es responsabilidad del OPERADOR introducir correctamente la fecha de
caducidad del equipo.

Placas: Indica mediante colores el numero y disposicion de los pocillos en cada una de las
placas necesarias para procesar una serie.

En caso de que una serie necesitt mas de una placa, éstas se pueden visualizar
independientemente pulsando el boton correspondiente a cada una de eilas.

En caso de que la ultima fila de cada prueba no complete los 8 pocillos, debe completarse
dicha fila con pocillos vacios para evitar que se viertan liquidos durante la fase de lavado.

Al situar el cursor sobre cualquiera de los pocillos de la placa aparece una etiqueta con la
identificacion del contenido, calibradores, controles, el nimero de muestra, su cédigo
identificativo y ademas la dilucion realizada a la muestra.

Colocar las placas con la disposicién de las tiras indicada por el programa en la bandeja de
entrada. En caso de que fueran necesarias mds de una placa deben apilarse tal como
indica el ejemplo de la Figura 8.
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Figura 8: Colocacidn placas apiladas

El uso de la placa de micropocillos adecuada en funcién de la técnica programada es
responsabilidad del OPERADOR.

Soluciones de lavado: Se muestran los cinco bidones de soluciones que tiene el
instrumento.

Cada uno de ellos muestra informacién sobre su disposicion en el instrumento, contenido,
volumen disponible y volumen necesario para realizar la serie programada.

Ademas, cada uno de ellos muestra graficamente el nivel de liquido contenido.

Apareceran en gris los bidones no usados en la serie.

Si la cantidad de liquido contenido no es suficiente para realizar todo el trabajo de una
serie o si el bidén de desechos estd excesivamente lleno, aparecera sobre un fondo

amarillo intermitente.
T

También aparecera un aviso en la ventana de Avisos del Sistema.

Si el bidon estd mal colocado, aparecerd el sigho de interrogacion en el interior de la
representacion grafica del mismo.

En caso de que aparezcan estos avisos, proceder al llenado del bidon indicado por el
programa o0, en el caso del bidon de desecho, a su vaciado.

Para ello abrir la tapa inferior del equipo, desconectar los tubos del bidon indicado, sacar
el bidon de la maquina y proceder a su llenado o vaciado.

Volver a introducir el bidén en su posicion inicial, conectar log)tubos segin el diagrama

de conexion de los bidones y cerrar la tapa.
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El bidén de desecho puede contener liquidos peligrosos.

Para un correcto funcionamiento del sistema de niveles introducir el bidén hasta que sea
visible la sefial de la base.

Los bidones son sometidos a presiéon y/o vacio. Para un correcto funcionamiento del
sistema asegurar que los tapones de los bidones quedan firmemente apretados, y las
conexiones de los tubos bien realizadas.

Cajon de Reactivos: Indica mediante la denominacién y colores, la disposicién y el
volumen necesario de los diferentes reactivos en la gradilla del cajén de reactivos.

Al situar el cursor sobre el nombre de los reactivos aparecera la identificacion entera.
La representacion grafica puede contener tres tipos de iconos:

Flecha verde sobre fondo blanco: Indica la posicién de un nuevo reactivo
€n una serie.

Flecha verde sobre fondo blanco y banda verde: Indica la necesidad de
anadir mas cantidad de un reactivo que esta siendo utilizado en una serie en
proceso.

le ¢

Candado blanco sobre fondo rojo: Indica una posicion ocupada por algln
reactivo que esta siendo utilizado en una serie en proceso.

Los reactivos pueden ser peligrosos. Manipularlos siguiendo las instrucciones del
fabricante.

Los reactivos deben ser atemperados antes de ser usados. En caso de no realizarse puede
provocar una mezcla incorrecta de los mismos.

En caso necesario, recuerde colocar en el cajon de reactivos las puntas desechables para
reactivos (1100 pl).

Una vez dispuestos los reactivos, muestras y material, cerrar la puerta del carrusel, el
cajon de reactivos y pulsar el boton Iniciar (Figura 7) para continuar.

Automéaticamente aparecerd una ventana para confirmar el inicio del anlisis.
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Ademas de lo indicado, el Triturus® debe disponer de 4 tapas para placas, y se recomienda
retirar las placas usadas. La puerta general debe cerrarse antes de confirmar el inicio de la
serie de trabajo.

Las placas usadas pueden contener liquidos peligrosos. Manipularlas siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Si el instrumento est4 configurado para poder alternar series de trabajo utilizando tubos de
12-13x75 mm o microtubos en las posiciones de muestras del carrusel, el programa
mostrara una ventana para poder realizar la seleccion del tipo de tubo de la serie que se va
a iniciar.

Seguidamente, el equipo inicia las siguientes comprobaciones:

- Que el nimero de tubos de muestra del carrusel se corresponda con el nimero de
muestras programadas identificadas automaticamente o programadas manualmente por
el OPERADOR. |

- Que el nimero de tubos de predilucién corresponda con el nimero indicado en la Hoja
de Trabajo.

- Que se encuentren en el carrusel los calibradores, controles y diluyentes necesarios.

- Que el nimero de puntas del carrusel corresponda con el indicado en la Hoja de Trabajo.

- Que el nimero de placas y de pocillos sea el adecuado.

- Que el deposito de placas usadas no esté lleno.

- Que el nivel de liquido de los bidones sea el adecuado para realizar la serie.

Si la verificacion no se corresponde con el trabajo programado aparecera una ventana de
aviso indicando al OPERADOR las deficiencias encontradas.

El OPERADOR tendra dos opciones Ignorar o Cancelar: Si se pulsa Ignorar el
instrumento iniciara la serie. Si se pulsa Cancelar debera verificar la serie de nuevo antes
de iniciar.

El instrumento bloqueard el acceso al carrusel y al cajon de reactivos y empezara el
trabajo programado.

Para abrir nuevamente la puerta del carrusel o el cajon de reactivos, pulsar el botdn
correspondiente sobre la caratula frontal del instrumento. Debido a que el instrumento
puede estar trabajando en estas zonas, es posible que no dé acceso a ellas inmediatamente,
siendo necesario esperar hasta que termine el proceso en curso. Si es asi, aparecerad un
mensaje en la ventana de Avisos del Sistema y se abrird la puerta automdticamente.
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La puerta de acceso principal puede abrirse en cualquier momento. Sin embargo, su
apertura bloquea inmediatamente cualquier operacién del Triturus®. Asegurarse de que
esta bien cerrada y no la abra durante los procesos.

Comprobar que en la ventana de Avisos del Sistema no aparece ningun aviso.

En caso que aparezca el mensaje “Vacie el cajon de puntas” proceda a su vaciado. Para
eliminar el mensaje de la ventana, hacer doble clic sobre el propio mensaje.

Funcionamiento del multitanda

El programa permite lanzar un méaximo de 4 placas en una misma serie.

Estas placas se procesaran de forma consecutiva siempre que la secuencia de procesos de
las placas no se solapen.

Si esto sucede la placa quedard en espera hasta que pueda empezar y acabar la técnica sin
problemas o hasta que terminen las placas anteriores.

Para introducir nuevas placas mientras ain hay placas en proceso €l programa se
comportard de la misma forma.

HOJA DE ESTADO

Figura 9: Hoja de Estado
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Una vez iniciada la serie programada, aparecer en pantalia a2 ventana de Hoja de Estado.
En ésta, cada placa de la serie en ejecucion se representa como una barra de iconos que
indica a cada instante el estado de su proceso (dispensacion, lavado, incubacion, lectura o
verificacion de pocillo).

En la parte superior de cada barra de estado se indica el nimero de serie, el nimero de
placa y los nombres de las técnicas que se llevan a cabo en dicha placa asi como €l tiempo
restante para finalizar la serie.

Cuando se esta procesando una etapa, €l icono correspondiente aparece con el fondo
resaltado.

Si existe alguna variacién en el tiempo de incubacion, motivado por incidencias, quedara
indicado con un aspa roja 3 encima del icono. En caso que debido a la programacién se
produzca una subincubacidn, quedara indicado con un interrogante rojo ? encima del
icono. |

Cada una de las barras de iconos contiene un boton en la parte derecha que permite
visualizar la Hoja de Disposicion de Reactivos durante la ejecucion de la serie en proceso.

Si una serie consta de mas de una placa, se visualizara una barra de estado por cada placa
de la serie. Las placas que no se est&n procesando, quedaran reflejadas mediante la barra
correspondiente y con el mensaje placa en espera y el tiempo previsto para su inicio.

Una vez ha finalizado el proceso de cada placa, el boton de la parte derecha permite
acceder a la Hoja de Resultados. Esto sera posible cuando aparezca en la parte inferior de
la barra de estado el mensaje Técnicas esperando para validar.

El programa permite cancelar cualquier placa que esté en proceso o en espera. Para ello
colocar el cursor encima de la barra de estado de la placa a cancelar y pulsar el boton
derecho del raton. Aparecera una ventana de didlogo con las siguientes opciones:

Cancelar placa: Al seleccionar esta opcion aparece una ventana de confirmacion.
Seleccionar SI para confirmar la cancelacién de la placa. También se puede llegar a esta
ventana de confirmacion haciendo doble clic sobre la barra de estado de la placa.

—

Cancelar: Cierra el cuadro de didlogo.

Al cancelar una placa se interrumpirdn sus procesos, serd colocada en el depdsito de
placas y se borrara de la Hoja de Estado.

Una vez se ha procesado una placa, el operador no podra eliminar la barra de estado hasta
que no haya sido validada a través de la Hoja de Resultados
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HOJA DE RESULTADOS

La Hoja de Resultados muestra los valores calculados y las interpretaciones realizadas en
las muestras, una vez ejecutadas las técnicas de una serie.

Figura 10 : Hoja de Resultados

Se accede a esta hoja mediante el boton de la parte derecha de la barra de estado de una
placa que estara disponible cuando haya completado todos los procesos programados.

Antes de dar por valido los resultados de una técnica, se debera comprobar que blanco,
calibradores y controles estén dentro de las especificaciones establecidas, asi como que se
cumplan los criterios de validacién.

La Hoja de Resuitados se estructura de la misma forma que la Hoja de Trabajo pero sobre
las casillas de las muestras seleccionadas aparecen ahora los resultados correspondientes.

Por defecto los resultados que estdn dentro de los limites de normalidad aparecen sobre
fondo azul, los resultados fuera de los limites de normalidad aparecen sobre fondo rojo, y
los que estdn en la zona dudosa aparecen sobre fondo amarillo.

Los colores de los niveles de interpretacion son programables para cada técnica.
En caso de que alguna de las muestras tenga replicados o contenga una dilucion maltiple o

seriada, aparece un cuadrado de color verde en la esquina inferior derecha de la casilla
correspondiente.
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Al hacer doble clic sobre el cuadrado aparece un cuadro de didlogo con la siguiente
informacion: Codigo identificativo de la muestra (si existe), nombre de la técnica, la
media y el coeficiente de variacion de los valores de la densidad 6pticas, la concentracién
y la interpretacion de la muestra.

Para ver el valor de cada uno de los replicados seleccionar €l boton Replicados. Aparece
una ventana con los valores individuales de concentracion y densidad dptica y un cuadro
que permite activar o desactivar cada replicado. Se solicitara una contrasefia en caso de
estar activada la opcion Contrasefias.

El boton de Replicados puede aparecer resaltado en amarillo avisando de valores fuera
del rango permitido. Si es asi, en la ventana de Replicados, ¢! programa mostrard un
botdn de informacion que permite acceder a dichos valores.

También se puede acceder a esta ventana pulsando el botén derecho del ratén sobre la
casilla que muestra el resultado de una muestra y seleccionando la opcion Resultado
muestra.

Si se pulsa el botén derecho del raton sobre la identificacion de una muestra determinada
aparece un menu desplegable con las siguientes opciones:

- Informe: Permite imprimir el informe de una muestra.
- Cancelar: Cierra el menq.

También se puede imprimir el resultado de una muestra haciendo doble clic sobre la
identificacién de la misma en la Hoja de Resultados.

La Hoja de Resultados, ademas, dispone de seis botones de comando:

- Parametros técnica: Permite ver las especificaciones, los resultados, la curva de
calibracion y su método de calculo.

- Calibradores y Controles: Muestra el valor de los calibradores y el rango de
aceptacion de los controles.

- Editar D.O.: Permite ver los valores de densidad optica de cada uno de los pocillos de
la placa. Las D.O. podran ser editadas si la técnica se ha programado activando esta
opcidn. Si se modifica el valor de densidad optica, éste se mostrara con un color distinto
y el cambio quedard anotado en el registro.

- Imprimir muestras: Permite imprimir los resultados de una muestra en concreto o de
todas la muestras procesadas en la serie.

- Registro: Permite obtener una impresion del horario de los diferentes pasos procesados.
Ademads se puede encontrar informacion adicional sobre incidencias que se puedan
producir durante la serie, modificaciones de densidades opticas, validaciones de pocillos
con incidencia y validaciones de técnicas.

- Cerrar: Cierra la Hoja de Resultados. M
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Si pulsamos el boton derecho del ratén sobre €l nombre de la técnica aparece un menu
desplegable con las opciones descritas anteriormente (menos la opcion de Registro).

Parametros de la técnica

Figura 11: Parametros de la técnica

Seleccionar una técnica y pulsar el botén Pardmetros técnica para saber si cumple las
especificaciones del fabricante. Aparecerd la ventana de la técnica con los siguientes

apartados:

- Resultados: Se muestra el codigo identificativo de cada muestra, el valor de la media de
la densidad 6ptica, el coeficiente de variacion y el valor de la concentracion.

Al sefialar con el cursor cada una de las diferentes muestras, se observa mediante una
cruz roja su posicion sobre la curva de calibracion.

Si se vuelve a pulsar sobre la muestra se accede a la informacion de los Resultados de la

muestra.

- Curva de calibracién: Se representa sobre unos ejes la curva de calibracion,
representando en el eje de ordenadas la media de D.O. de los calibradores y en el eje de
abscisas su concentracién. En caso de tener activada la opcion Permitir repetir
calibradores y/o controles al final de la técnica, la D.O. de los calibradores repetidos

no se tendra en cuenta para el calculo de la media. C/ .

La curva de calibracién muestra mediante una etiqueta identificativa la posicion de los
calibradores y controles de la prueba.

56
GRIFOLS




Cuando se trata de una técnica programada con método Cut-Off saldra la informacion
relacionada con este método.

- Especificaciones: Agrupa los valores del blanco, de los controles, de los calibradores y
la informacion de Control de Calidad. Cuando no se cumplen las especificaciones de
alguno de ellos, se mostrard sobre fondo amarillo.

Si se han realizado replicados del blanco, aparecera un botén con un valor numérico que
representa el numero de replicados.

- Método de cdlculo: Muestra el método de calculo utilizado. Es posible cambiarlo una
vez obtenidos los resultados.

Esta ventana posee ademas ocho botones que se describen a continuacion:

- Controles

- Calibradores

Criterios de validacion

Control de calidad

Ajuste

- Invalidar
- Imprimir
- Validar

- Cancelar

Controles

Se muestra el valor de la media de los controles en D.O., el coeficiente de variacion y la
concentracidon. En caso de tener activada la opcion Permitir repetir calibradores y/o
controles al final de la técnica, el valor medio de D.Q., el coeficiente de variacion y la
concentracion de los controles repetidos se muestran a continuacion (Ref. 1, Figura 12).

Figura 12: Ventana de controles
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Cuando el valor de alguno de los parametros de los controles de la técnica esté fuera de
especificacion saldrd remarcado sobre fondo amarillo. Esto no se aplicard a los parametros
correspondientes a los controles repetidos al final de la técnica.

Cuando alguno de estos valores no cumpla los rangos especificados en la verificacion de
pocillo saldra el boton azul de informacion al lado de la casilla de densidad 6ptica.

Si se han realizado replicados aparecera un botén con el valor numeérico que representa el
nimero de replicados.

Pulsar el boton "xn" (x|, x2,... siendo n el namero de replicados) para ver el valor de los
replicados.

El valor de cada uno de los replicados de los controles correspondientes a la técnica puede
desactivarse mediante la casilla de seleccién correspondiente. Se solicitara una contraseiia
en caso de estar activado el control de contrasefias.

Si se han procesado, los controles externos se muestran diferenciados de los controles
internos del analisis.

Calibradores

Se muestra el valor de la media de los calibradores en D.O., el coeficiente de variacion y
la concentracion.

En caso de tener activado la opcién Visualizar los resultados de la interpolacion de los
calibradores, también se mostraran los valores de concentracién correspondientes a dicha
interpolacién.

En caso de tener activada la opcion Permitir repetir calibradores y/o controles al final
de la técnica, se mostrard el valor medio de D.O., el coeficiente de variacion y la
concentracion interpolada de los calibradores (Ref. 1, Figura 13).

- Figura 13: Ventana de calibradores
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Cuando el valor de los pardmetros de los calibradores de la técnica esté fuera de
especificacion saldra remarcado sobre fondo amarillo. Esto no se aplicara a los parametros
correspondientes a los calibradores repetidos al final de la técnica.

Cuando alguno de estos valores no cumpla los rangos especificados en la verificacion de
pocillo saldra el botén azul de informacion al lado de la casilla de densidad éptica.

Si se han realizado replicados aparecera un boton con el valor numérico que representa el
nimero de replicados.

Pulsar el boton "xn" (x1, x2,... siendo n €l niimero de replicados) para ver el valor de los
replicados.

El valor de cada uno de los replicados de los calibradores correspondientes a la técnica

puede desactivarse mediante la casilla de seleccion correspondiente. Se solicitard una
contrasefia en caso de estar activado el control de contrasefias.

Criterios de validacion

En esta ventana aparecen los criterios de validaciéon programados con los valores
obtenidos.

Los criterios de validacion que no cumplen las especificaciones correspondientes
apareceran sobre fondo amarillo.

Dichos criterios no seran aplicados a los valores obtenidos de los calibradores y controles
repetidos al final de la técnica cuando la programacion de la técnica tenga activada dicha
opcién.

Control de calidad

Esta ventana muestra la informacion relacionada con las reglas estadisticas cuando la
técnica tenga un protocolo de Control de Calidad asociado.
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Ajuste

Esta ventana permite acceder a la opcion de ajuste a una curva previamente memorizada.

Figura 14: Ventana de ajuste

- Ajustar curva: Permite ajustar la técnica a la curva seleccionada. En la gréfica de la
curva de calibracion se podran visualizar las 2 curvas obtenidas (curva ajustada y curva
memorizada).

- Memorizar curva: Permite almacenar la curva de la técnica. Permite introducir una

descripcion que se grabara juntamente con el nimero de serie, fecha, nombre de la
técnica y la informacién de la trazabilidad.

Editar: Permite modificar la descripcion de la curva de alguna de las curvas
memorizadas.

Eliminar: Permite eliminar curvas memorizadas.

Aceptar.

Cancelar.

]

Invalidar

Permite invalidar los resultados de una técnica que no sean adecuados. Los resultados de
las técnicas invalidadas apareceran en gris.

Las técnicas invalidadas apareceran con una ¥ roja en la Hoja de Rgsultados.
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Imprimir

Permite realizar una impresion de los resultados de la técnica.
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Figura 15: Hoja de impresion de Resultados

En la impresion de resultados aparecera toda la informacion de la técnica procesada.
- Encabezado de impresion si se ha configurado y fecha de procesamiento (Ref. 1,
Figura 15).

- Datos sobre la serie (n° serie, n° placa y técnica) y datos de trazabilidad si se han
introducido (Ref. 2, Figura 15).
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- Filtros utilizados para la lectura (Ref. 3, Figura 15).
- Gréfica con la curva de calibracion, o bien, datos sobre el Cut-Off (Ref. 4, Figura 15).
- Resultados del blanco (si existe), calibradores y controles (Ref. 5, Figura 15).

- Resultados de los criterios de validacion y de las reglas estadisticas.
- Resultados de las muestras,

Junto a estos resultados pueden aparecer las siguientes indicaciones (Ref. 6, Figura 15):

(*)Fuera de especificaciones: resultado que no cumple alguna de las especificaciones

programadas.
(**)Fuera del rango de la curva: Resultado que se encuentra fuera de los limites de la

curva de calibracion.

(FLL)Fuera del limite del lector(>3 D.0.): Valor de densidad dptica superior a 3 D.O.
Hasta 3 D.O. se considera que se esta dentro del rango dinamico del lector.

Tipo de identificacion: (M)=Manual. (A)=Aute. (H)=Host. (R)=Repetir. Informa de
como ha sido identificada cada muestra.

BKF= Valor ajustado: Esta leyenda aparecera cuindo se esta trabajando con curvas
ajustadas. Indica los valores que han sido calculados a partir del ajuste.

Validar

Permite validar los resultados de una técnica.

Las técnicas validadas aparecerdn con una < verde en la Hoja de Resultados.

Al validar o invalidar todas las técnicas de una serie, su barra de estado desaparecera de la

Hoja de Estado, dindose por terminado el proceso. Después podran revisarse los
resultados a través del mend Resultados.
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PROGRAMACION DE TECNICAS

Ventana de Programacion de Técnicas

Programanion

Figura 16: Programacion de Técnicas

La Figura 16 muestra la ventana de Programacion de Técnicas. A ella se accede mediante
el icono Ref. 2, Figura 1 o a través del mena principal. En caso de estar activado el
sistema de contrasefias, requiere la introduccién de la contraseiia del supervisor.

La modificacion de técnicas existentes o la creacion de nuevas técnicas puede provocar
resultados ‘incorrectos. La programaciéon de una técnica debe ser realizada por la
AUTORIDAD RESPONSABLE.

La ventana de Programacién de Técnicas consiste en una lista estructurada de técnicas y
perfiles. Pulsar sobre el “+” o sobre el “- para expandir o comprindir cada carpeta.
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Un perfil es una agrupacion de técnicas ya existentes a las que se da un nombre conjunto y
que permite introducirlas como un bloque en la Hoja de Trabajo.

Para crear perfiles, pulsar el botén de Nuevo perfil, introducir el nombre de perfil y luego
arrastrar las técnicas que lo componen sobre él.

Una carpeta permite agrupar un conjunto de técnicas bajo un mismo nombre. A diferencia
de un perfil, una carpeta no puede ser introducida en bloque en la Hoja de Trabajo.

La opcion Copiar téenica permite realizar una copia de cualquiera de las técnicas del
menu habiéndola seleccionado previamente. Posteriormente, se podra editar y modificar
todos sus parametros.

La creacién de una nueva técnica se realiza pulsando el botén de Nueva técnica. Se
accedera a la pantalla de programacién de la técnica con todos los pardmetros en blanco o
predeterminados.

La edicion de una técnica ya existente se realiza seleccionando la técnica y pulsando el
boton Editar, se accedera a la misma pantalla que en el caso anterior pero con los
parametros actuales de la técnica.

La programacion de la técnica se detalla en el apartado *Creacion y edicion de técnicas”.

Para suprimir una técnica o un perfil, seleccionarlo y pulsar el boton Eliminar.

Al pulsar el botén Imprimir se realizara una impresion de la programacion de la técnica
seleccionada.

Los botones Importar y Exportar permiten copiar desde o hacia otros directorios del
sistema informatico las técnicas, carpetas y perfiles seleccionados previamente con el
Cursor.

Creacion y edicion de técnicas

La programacion de las técnicas se realiza a través de multiples ventanas accesibles
mediante sus correspondientes pestafias: Cabecera, Blanco, Calibradores y Controles,
Muestras, Procesos, Cailculos, Interpretacion y Criterios de validacion. Hay que
acceder de forma ordenada a las sucesivas ventanas, y no es g?sible pasar a la siguiente
cuando en la actual faltan parametros o €stos son erréneos. / ;
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Datos de cabecera

Programaonn de la Feomea: S0 Ak SSA Caantitat

Bl i Fa o

Figura 17: Programacion de Técnicas-Cabecera

Nombre y descripcion de la técnica. C/

Casilla de seleccion Dispensacion correlativa de las muestras. Esta opcion permite
distribuir las muestras en la placa de forma correlativa en lugar de la que utiliza el
analizador Triturus por defecto.

Casilla de seleccion Seroteca. Esta opcién permite realizar una técnica de Seroteca

Diluyente, permite escoger ¢l tipo de punta para dispensar el diluyente y también escoger
uno de los diluyentes comunes de la lista o definir un diluyente particular.

Casilla de seleccion de Tira de pocillos dobles. Esta opcidn permite trabajar con tiras
dobles de pocillos. Debe activarse en caso de que la placa a utiizar presente esta

caracteristica.
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Casilla de seleccion de Pocillo de control. Esta opcion permite procesar equipos que
utilicen el disefio del antigeno control. La eleccién de pocillo de control habilita
automaticamente la opcion Tira de pocillos dobles.

El tipo de marco permite escoger entre distintos tipos de marcos de placas programados
previamente. Es importante seleccionar el marco apropiado a cada equipo.

Es posible seleccionar de forma independiente entre Punta metdlica y Punta desechable
para la dispensacién de muestras y reactivos.

Con punta metélica es posible seleccionar distintos tipos de lavado. El programa tiene
programados por defecto el lavado Normal y el Intenso. Es posible crear otros tipos de
lavados a través de la opcion Reactivos compartidos.

Al seleccionar punta desechable aparece activada la opcion de reaprovechamiento de
puntas.

El reaprovechamiento de puntas en muestras implica que se va a usar la misma punta para
preparar las prediluctones y dispensarlas en la placa. Si existen diluciones compartidas por

varias técnicas se reaprovechan las puntas entre técnicas.

En el reaprovechamiento de puntas en reactivos, el instrurnento usa la misma punta para
dispensar un reactivo comin en una misma serie.

Esta opcion se podra deseleccionar.

Introducir la unidad de concentracién con la que se va a trabajar, por ejemplo “Ul/ml”.
Datos del blanco

Indica los datos relativos al blanco de la técnica. Es posible deshabilitar el blanco.

En la programacion del blanco, debe indicarse el volumen de diluyente, el nimero de

replicados y la densidad dptica méxima aceptable. Puede programarse un coeficiente de
variacién maximo aceptable para los replicados.
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Datos de los calibradores y controles

Figura 18: Programacion calibradores y controles

Pueden programarse hasta catorce posiciones para calibradores y controles.
Calibradores

La lista desplegable Origen permite scleccionar el origen de cada dilucién que se va a
realizar para cada calibrador:

- Cn: Cada dilucion se procesa a partir de un vial de calibrador.
- C1 Orig: Todas las diluciones se procesan a partir de un Unico vial de calibrador.
- Cn-1: Se realiza una dilucion del calibrador anterior.

- No: No se va a utilizar este calibrador. <_/,_

El programa para cada calibrador, ademas del origen, permite programar la dilucién
{x:yyy), el volumen a dispensar en el pocillo, el nimero de replicados, un coeficiente
de variacién maximo aceptable en caso de existir replicados, una descripcién y la
densidad éptica minima aceptable,

Para introducir mas de 3 calibradores, utilizar los botones de des
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Controles

Permite definir para cada control la dilucion a realizar, ¢l volumen a dispensar en el
pocillo, el numero de replicados, un coeficiente de variacién maximo aceptable en
caso de existir replicados y una descripeién.

Para introducir mas de 5 controles, utilizar las flechas de desplazamiento.

Datos para las muestras

Permite programar la dilucién, ¢l volumen a dispensar en el pocillo, el namero de
replicados y un coeficiente de variacion maximo aceptable.

Datos de los procesos a realizar

Figura 19: Programacion procesos de una técnica

Esta ventana presenta a la derecha la lista de posibles procesos a reglizar durante una
técnica, y a la izquierda la secuencia de procesos seleccionados.
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Los diferentes procesos se pueden arrastrar e intercalar en la posicidn deseada. En la
gjecucion de la técnica la secuencia de procesos se ejecutard de arriba abajo.

Algunos procesos tienen pardmetros editables, que deberdn definirse al afiadir el paso
a una secuencia. Una vez afiadidos se pueden modificar pulsando el botdn derecho del
ratdn sobre el paso y seleccionando Editar.

Para borrar un proceso programado, seleccionarto y pulsar la tecla suprimir o pulsar el
boton derecho del raton y seleccionar Eliminar.

Pretratamiento de muestras: Este proceso permite tratar la muestra con una solucién
de pretratamiento en un tubo de predilucion. Al seleccionar esta opcidn, el programa
ofrece la posibilidad de escoger el nombre de una solucién de pretratamiento de una
lista de soluciones de pretratamiento comunes o introducir una especifica.

Permite introducir la proporcién entre volumen, en microlitros, de muestra y solucién
de pretratamiento a dispensar en el tubo de predilucion.

Ademads, puede desactivarse la dispensacion de dicha solucién en el blanco,
calibradores, controles y/o muestras (todas o sélo algunas en concreto).

El programa solo permite programar un unico proceso de pretratamiento de muestras.
Incubacién en tubo de predilucién: Este proceso permite programar el tiempo, en
minutos, de la incubacion en el tubo de predilucion. Dicha incubacién se realiza a
temperatura ambiente y sin agitacién de los tubos de predilucion.

Dilucién de muestras: No tiene pardmetros programables. Este proceso realiza la
dilucidn de calibradores, controles y/o muestras. Es indispensable la programacién de
este proceso, independientemente de si existe dilucién o no de calibradores, controles
y/0 muestras.

Dispensacién de muestras: No tiene parimetros programables. Este proceso realiza
la dispensacion a placa del blanco, calibradores, controles y muestras o sus respectivas
diluciones, segiin la programacion de la técnica.

Los procesos de pretratamiento de muestras, incubacion en tubo de predilucion y/o
ditucién de muestras no pueden ser programados después del proceso de dispensacion
de muestras.

Verificacion de pocillo: Este proceso permite realizar un control de la dispensacién
en alguno de los pasos de la técnica. En caso de no cumplir los mdrgenes establecidos
los pocillos se tratardn como incidencias y se deberd seguir un procedimiento concreto
para validarlos. '
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Se puede introducir una descripcion del paso, los filtros primario y secundario a
utilizar, establecer unos margenes de densidad éptica que debe cumplir esta lectura y
seleccionar si dicha verificacion se desea realizar en blanco, calibradores, controles
y/0 muestras (todas o algunas en concreto).

Dispensacion de conjugado: Permite seleccionar €l nombre de un conjugado de una
lista de conjugados comunes, o introducir uno especifico.

Permite introducir el volumen del conjugado a dispensar.

Puede desactivarse la dispensacion del conjugado en el blanco, calibradores, controles
y/0 muestras (todas o solo algunas en concreto).

Dispensacion de substrato: Permite seleccionar el nombre de un substrato de una
lista de substratos comunes, o introducir uno especifico.

Permite introducir el volumen del substrato a dispensar.

Puede desactivarse la dispensacion del substrato en el blanco, calibradores, controles
y/o muestras (todas o solo algunas en concreto).

Dispensacitn de solucion de parada: Permite seleccionar el nombre de una solucion
de parada de una lista de soluciones de parada comunes, o introducir una especifica.

Permite introducir el volumen de la solucién de parada a dispensar.

Puede desactivarse la dispensacion de la solucién de parada en el blanco, calibradores,
controles y/o muestras (todas o solo algunas en concreto).

Incubacion: Permite seleccionar el tiempo, en minutos, la temperatura en °C y la
agitacion de la placa durante la incubacion.

Ademas, permite seleccionar en que momento se empieza a contabilizar el tiempo de
incubacidn. Si el paso previo es una dispensacion de reactivos 0 una dispensacion de
muestras y la incubacién posterior es a temperatura ambiente, existen dos
posibilidades, empezar cuando se ha dispensado el udltimo pocillo en la placa o
empezar después de dispensar el primer pocillo.

Téngase en cuenta, especialmente para incubaciones a A ambiente, que la
temperatura en el interior del equipo puede llegar a exceder hasta 3°C la temperatura
en el exterior. Por esta razén, cabe esperar incubaciones a temperatura superior a la
programada, si la temperatura exterior es parecida a la temperatura de incubacion
seleccionada.

Lavado: Permite seleccionar un tipo de lavado de una lista predete
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Lectura: Permite seleccionar el filtro primario y el filtro secundario, si se desea
lectura bicromatica, de la lista de filtros instalados.

Datos de los cdlculos
Permite seleccionar entre tres posibles métodos de cdlculo de resultados:

Método de Cut-Off: Se debe introducir el valor del Cut-Off de forma directa o
mediante formula.

La formula del Cut-Off es una expresion matematica compuesta por operadores,
variables, constantes y paréntesis. Los operadores validos son:

* : Multiplicacion.
/ . Division.

+: Suma.

- 1 Resta.

(): Paréntesis.

Las variables aceptadas son:

B: Representa el valor medio de D.O. del blanco.

C: Representa el valor medio de D.O. de los calibradores.

Cn: Representa el valor medio de D.O. del calibrador ‘n’.

CnRx: Representa el valor de D.O. del replicado °x’ del calibrador ‘n’.

CO: Representa el valor medio de D.O. de los controles.

COn: Representa el valor medio de D.O. del control ‘n’,

COnRx: Representa el valor de D.O. del replicado ‘x’ del control ‘n’.

S: Representa el valor medio de D.O. de cada muestra. o

Es indiferente escribir los caracteres en maytsculas o mintsculas. y
Las constantes pueden ser de tipo real o entero, utilizando el punto (.} como separador

decimal. Por ejemplo: 5, .5, 0.5.

Se pueden colocar todos los paréntesis que sean necesarios siempre que estén bien
establecidos. '
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De esta forma, un egjemplo de formula podria ser:
0.5%(C1+C2)

La formula anterior indica que el valor de Cut-Off serd el resultado de multiplicar por
0.5 la suma del valor medio de D.O. de los calibradores 1 y 2.

Adicionalmente, se puede habilitar la opcion: Férmula del indice:
El indice permite cuantificar las muestras.
Por defecto, se encuentra programada la férmula: S/CUTOFF.

Esta formula se puede modificar y los operadores vélidos y variables aceptadas serdn
los mismos que para definir el Cut-Off. Adicionalmente, se podra emplear la variable
CUTOFF.

Por ejemplo, si la formula del Cut-Off es 0.5*(C1+C2), en la formula del indice se
puede utilizar S/'CUTOFF ya que es equivalente a utilizar S/0.5*(C1+C2).

A través del boton Info se obtiene informacién de los operadores y variables
permitidas.

El programa comprueba que todas las variables definidas en la férmula sean
compatibles con la técnica, asi como su sintaxis. En caso de error, un mensaje nos
advertird de la causa.

Método de punto tinico: Caicula los resultados multiplicando la concentracion del
calibrador de la técnica por el cociente resuitante de dividir el valor de absorbancia
obtenido para una muestra y el valor de absorbancia obtenido para el mismo
calibrador.

Método de interpolacién de curvas: Permite la introduccién de una curva de
calibracion con ocho posibles métodos de célculo: Punto a punto, Regresién lineal,

Regresién polinémica, Cubic spline, 4PL, Lin-Log, Log-Log y Logit-Log.

La opcién Permitir interpolar la D.O de calibradores en la curva muestra, en los
resultados de la técnica, el valor de la concentracién de los calibradores obtenida a
partir de la interpolacion de las respectivas D.O. en la curva de calibracion. Esta
opcidn es valida para los siguientes métodos de cdlculo: regre316n lineal, regresion
polindmica, 4PL, Lin-Log, Log-Log y Logit-Log.
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Datos para la interpretacion

Interpretacion cualitativa: Permite seleccionar la interpretacion de una muestra
como positiva para valores superiores al Cut-Off y negativa para inferiores o
viceversa. También permite introducir una zona de indeterminacién alrededor del
Cut-Off.

Figura 20: Programacion criterios de interpretacion

Interpretacion cuantitativa: Se pueden introducir hasta 5 niveles de interpretacion.
Es necesario definir como minimo los rangos para las interpretaciones positiva y
negativa. En este caso, la zona comprendida entre los dos valores es, automaticamente
considerada como zona de indeterminacion.

Puede cambiarse el color definido en cada nivel haciendo doble clic sobre el cuadro
que muestra el color por defecto.
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Solo en el caso de método Cut-Off con indice se podrd seleccionar entre interpretacion
cualitativa o cuantitativa. En los demds métodos aparecerd deshabilitado uno de los
dos.

Datos de los criterios de validacion

Programiat ton de L bee nzear 94) Ant 938 Caantibabiva

En esta ventana se pueden programar hasta 10 criterios de validacion diferentes.

En cada casilla podran encadenarse diferentes criterios de validacion separandolos con
una coma.

En cada criterio de validacion se debe precisar si las variables hacen referencia a la
densidad éptica o a la concentracion.
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Ademas de los operadores y las variables ya descritas en la seccion del Cut-Off, son
validos los siguientes operadores légicos:

> mayor que.

< menor que.

>=  mayor o igual que.
<=  menor 0 igual que.
= igual que.

A través del botdén Info se obtiene informacion de los operadores y variables
permitidas.

Esta ventana permite ademds seleccionar el protocolo de Control de Calidad que se va
a asociar a esta técnica. En la lista apareceran los protocolos que previamente se hayan
definido en el memi Control de calidad.

Finalmente se pueden activar diferentes permisos:

- Permitir validar con resultados fuera de especificaciones.

En los resultados de la técnica, aparecerd habilitado el boton de Validar aunque no se
cumplan las especificaciones.

- Permitir editar las densidades épticas.

En los resultados de la técnica se permitira modificar las densidades dpticas.

- Permitir ajustarse a curva memorizada.

La curva de la técnica podra ser ajustada a otra previamente memorizada.

- Permitir repetir calibradores y/o controles al final de la técnica.

En la dispensacion de la placa, para cada técnica, se repetird la dispensacion de
calibradores y/o controles después de haber dispensado todas las muestras. La
repeticion se llevara a cabo utilizando el mismo orden y el mismo nimero de

replicados utilizados en la programacion de la técnica.

Los calibradores y/o controles repetidos al final de la técnica no podran ser utilizados
como variables en los criterios de validacion.
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Programacion de lavados

A través del boton Programacién de lavados, de la ventana de Programacion de
Técnicas (Figura 16), se pueden crear, modificar o eliminar los lavados
predeterminados que aparecen al programar una técnica.

avadoe

Figura 22: Programacion de Lavados

Pulsando el boton de Modificar o el de Nuevo aparece la ventana de lavados de la
Figura 22, que permite definir el tipo de lavado.

Apareceran los siguientes parametros:

- Nombre del lavado, que lo identificara en la lista de tipos de lavados.

- Nombres de la solucion 1 y de la solucién 2, que pueden escogerse de una lista de
soluciones comunes o definir unas soluciones especificas.

- En el cuadro inferior se indica la secuencia de ciclos de lavadp que configuran un
tipo de lavado.
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Mediante los botones de Nuevo, Copiar ciclo, Modificar ciclo o Eliminar ciclo se
configura la secuencia y se programa cada uno de los ciclos.

En la Figura 23 puede observarse la ventana que aparece cuando se modifica o se crea
un ciclo.

Puede elegirse la solucion de lavado utilizada para el ciclo (entre las dos
preconfiguradas en la ventana anterior y agua destilada), y el tiempo de aspiracién,
correspondiente al vaciado del liquido presente en las placas cuando empieza el
lavado.

El ciclo de lavado normal consiste en aspirar el liquido de la placa, dispensar un
volumen de solucién de lavado, dejar un tiempo de remojo y aspirar posteriormente.
Todos estos parametros pueden ser programados por parte del OPERADOR.
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El ciclo de lavado continuo consiste en aspirar el liquido de la placa y a continuacion,
durante un tiempo, dosificar y aspirar al mismo tiempo solucion de lavado desde lo
alto del pocillo, obteniéndose un lavado intenso de las paredes del pocillo. Tras el
tiempo de remojo se vacia finalmente el liquido de la placa. Este lavado consume més
solucion de lavado que el lavado normal.

Los parametros de tiempo de dosificacién del lavado continuo y tiempo de remojo
son programables.

Al seleccionar el lavado por filas, se realizardn todos los ciclos de un lavado en una
fila antes de pasar a la stgutente.

En caso de seleccionar el lavado por filas, la opcion No dejar vacio el pocillo en el
ultimo ciclo permite dejar los pocillos llenos en el Gltimo ciclo de lavado. Una vez
finalizado el lavado se realiza la aspiracion del liquido contenido en todos los pocillos.

Programacion de reactivos compartidos

El botén Reactivos compartidos de la ventana de Programacion de Técnicas, (Figura
16), permite crear las listas de reactivos comunes que apareceran como
predeterminados en los diversos pasos de la programacion de una técnica.

La programaciéon de reactivos compartidos se realiza a partir de 8 ventanas
seleccionables por la pestaiia superior (Figura 24).

T

Figura 24: Programacion de Reactivos compartidos s

El hecho de poner un reactivo en una de las tablas de reactivos compartidos es la tnica
forma por la que el programa reconocerd que dos técnicas comparten un mismo
reactivo y solicitara sélo un contenedor con el reactivo para realizar dos técnicas al
mismo tiempo.

Mediante los botones de Nuevo o Eliminar pueden actualizarse las listas de reactivos
compartidos para diluyentes, soluciones de lavado, marcos, conjugados, substratos,
soluciones de parada, lavado de sondas y soluciones de pretr
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Notese que los marcos de las placas de micropocillos se consideran como elementos
compartibles. Cuando las placas son desmontables, si varios equipos de reactivos
utilizan el mismo tipo de marco, el programa permitird colocar tiras de diferentes
técnicas en el mismo marco, optimizando la capacidad y rapidez del instrumento.

En la hoja de marcos, es posible configurar las medidas especificas de cada marco o
placa.

Ajuste de una nueva placa

Cada vez que se incorpora un nuevo tipo de marco a la base de marcos del Triturus® debe
realizarse un ajuste que asegure el correcto vaciado de los pocillos.

Para configurar un marco existente desde la lista de marcos de la base de reactivos
compartidos, seleccionar el marco y pulsar el botén Configurar.

En el caso de la introduccion de un nuevo marco, pulsar el boton Nuevo ¢ introducir
un nombre que identificara a ese marco, seguidamente pulsar Aceptar.

En cualquiera de los dos casos aparecerd una pantalla que pedird introducir
manualmente la placa de micropocillos con su marco en el lavador. Abrir la puerta
general del Triturus®, depositar correctamente la placa eu el lavador, y pulsar el botén
Siguiente. :

A través de la nueva pantalla se ajustara el peine del lavador dentro de los pocillos. En
el grafico de la ventana se encuentran 4 botones a través de los cuales se controlara la
posicion del peine y del vagon del lavador:

Niamero de pasos: Cantidad de desplazamiento cada vez que se pulsa un boton de
movimiento (aprox. 7 pasos por mm para el peine y 10 pasos por mun para el vagon).
Numero de pasos movidos en el peine: Cantidad de desplazamiento del peine desde
su posicion original.

Numero de pasos movidos en el vagén: Cantidad de desplazamiento del vagon desde
su posicidn original.

Lo

Introducir un valor para el nimero de pasos, (se recomienda Ui valor de 5 al inicio del
ajuste). Utilizando los botones de control del grafico, situar el peine de manera que los
capilares largos de éste queden cerca de la pared del pocillo pero sin llegar a tocarla.

Si es necesario un ajuste mas fino, introducir en numero de pasos un valor de 1 y
continuar con el ajuste.

Existe la posibilidad de deshabilitar el movimiento del vagén doyante el ciclo de
aspiracion.
Td—QJ”) GRIFOLS ARGEHTINA SA.
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Figura 25: Ajuste lavado normal
Una vez considerado que esta bien ajustado el marco, pulsar Siguiente.

En la nueva pantalla se puede probar el ajuste con un lavado estindar o un lavado de
la base del programa. Ejecutarlo y en caso de necesitar un ajuste mds fino del marco
volver a la ventana anterior y repetir el proceso. :

Seguidamente, pulsar Siguiente y apareceran nuevas pantallas para el ajuste del
lavado continuo. Siguiendo el mismo procedimiento descrito anteriormente, ajustar el
peine de manera que los capilares largos de éste queden 1 mm por debajo de la parte
superior del pocillo, y después de probar el funcionamiento correcto del lavado
continuo, pulsar Finalizar.

Figura 26: Ajuste lavado continuo

Aparecera un aviso para retirar et marco del lavador, hacerlo y pulsar Aceptar.
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Lavado de sondas

Esta pestafia permite afiadir o modificar tipos de lavado de las sondas.

Figura 27: Programacién lavado sondas

Al introducir un lavado nuevo o modificar alguno se podrd definir el nombre del
lavado y la intensidad.

Esta intensidad se define por los factores (x1, x2..., x10} relacionados directamente
con el volumen de solucion salina involucrado en el lavado. Concretamente, xl

equivaldrd a 250 pl de solucidn salina.

REVISION DE SERIES EJECUTADAS

Todas las series realizadas por el Triturus® son automaticamente almacenadas por el
programa.

Friturus

|

Figura 28: RevisiOn de series ejecutadas
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A través de la opcion Resultados del menu principal se accede a dos opciones:.

- Resultados por serie (también seleccionando el icono Ref. 3, Figura 1).
- Exportar resultados.

Resultados por serie

Al acceder a esta opcion aparecerd un listado con las series procesadas.

Cada serie estd identificada por su nimero, fecha, hora de B_] ecucton y por ¢l nombre
de las técnicas que contiene.

Las series con un asterisco y en gris indican que sc estin procesando, o estan en la
Hoja de Estado pendientes de validacion o ya estan visualizandose.

Seleccionando cualquier serie sin asterisco se puede volver a la Hoja de Resultados, y
proceder de forma aniloga a la descrita en €l capitulo correspondiente.

Exportar resultados

®

Esta opcion permite exportar resultados de series procesadas con el Triturus® a otros

programas que acepten el formato de archivo de texto separado por comas.
Seleccionar las series que se quiere exportar y pulsar Aceptar.
Dar un nombre al archivo de exportacion.

Una vez exportado, los datos se ordenan en una serie de campos descritos a
continuacion:

Id Triturus: Indica la identificacion del instrumento. Esta identificacion es la que se
establece en la ventana de configuraciéon del Host.

Fecha: Indica la fecha de ejecucion de la serie.
Hora: Indica la hora en que se procesa la técnica.

Serie: Indica el niimero de serie.

Placa: Indica el namero de placa.
Tecnica: Indica el nombre de la técnica.

Lote: [ndica el nimero de lote del equipo procesado en caso de que se haya
introducido este parametro en la trazabilidad.

f=
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Caducidad: Indica la fecha de caducidad del lote en caso de que se haya introducido
este parametro en la trazabilidad.

Usuario: Indica el nombre del usuario en caso de que se haya introducido este
parametro en la trazabilidad.

Pocillo: Indica el n° pocillo dentro de 1a placa.

Tipo: Indica el tipo de pocillo, B=blanco, C=calibrador, C(F)=calibrador repetido al
final de la técnica, CO=control, CO(F)=control repetido al final de la técnica,
S=muestra.

Num_Muestra: Indica el nimero de muestra, calibrador o control.

Id_Muestra: Indica la identificacion de la muestra.

Replicado: Indica el nimero de replicado.

Dilucion: Indica la dilucion aplicada en cada caso.

DO: Indica el valor de densidad optica obtenido.

Media_DO: Indica el valor de la media de las densidades Opticas.

CV_DO: Indica el valor del coeficiente de variacion de las densidades Opticas entre
replicados.

Concentracion: Indica el valor de concentracion final calculado.

Conc_Interp: Indica el valor de la concentracién del calibrador obtenido de la
interpolacién del valor medio de su D.O. en la curva de calibracién.

Corregida: Indica si la concentracion final estd corregida.
Interpretacion: Indica la interpretacion de los resultados.
Unidad: Indica las unidades con las que se trabaja en cada técnica.

Método_Calculo: Indica el método de cdlculo utilizado.

\ﬁQﬂ GRIFOLS AR

83
GRIFOLS



35286 85

AJUSTE CURVA MEMORIZADA

Descripcion

Esta opcion permite memorizar la curva de una técnica para utilizarla posteriormente
en técnicas en las que no se han procesado todos los calibradores.

Memorizacion

Para realizar este tipo de ajuste previamente debe memorizarse la curva que se usar
como modelo.

Figura 29: Memorizacion curvas M

Para memorizar una curva pulsar el boton Ajuste desde la ventana Parametros de la
técnica. Aparecerd una nueva ventana con la lista de las curvas memorizadas. Pulsar
Memorizar curva e introducir un nombre descriptivo. Ademds del nombre de la
curva quedara grabado el ntmero de la serie, la fecha, el nombre de la técnica y la
identificacion del lote introducida por el usuario.

Una vez se ha memorizado la curva se estara en disposicion de realizar técnicas con
este tipo de ajuste.

3 " GRIFOLS NTINA S.A.
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Ajuste a una curva memorizada

Para ello desde la Programacion de Técnicas se debera habilitar la opcidn:

- Permitir ajustarse a curva previamente memorizada.
Al proceder a cargar la técnica en la Hoja de Trabajo saldra la ventana de calibradores
y controles.

R Calibradores y Controles

Figura 30: Seleccion calibradores y controles

Las casillas de seleccion permiten desactivar los calibradores que se decida no
procesar. L.a técnica se procesard sOlo con los calibradores que permanezcan
seleccionados.

En caso de tener activada la opciéon Permitir repetir calibradores y/o controles al
final de la técmica Gnicamente se podra escoger la repeticion de aquellos calibradores
seleccionados para procesar la curva.

Una vez obtenidos los resultados pulsar el boton Ajuste, a continuacion seleceionar la
curva memorizada y pulsar Ajustar Curva. '
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En la ventana de la curva de calibracion se representaran las dos curvas:

- La curva memorizada en rojo.

- La curva ajustada en negro.
Mensajes
Durante el calculo del ajuste pueden aparecer los siguientes mensajes:

El namero de calibradores es mayor que en la curva memorizada. Por ejemplo,
una técnica con 4 calibradores, se procesa con los 4 calibradores seleccionados y el
resultado se intenta ajustar con una curva memorizada de una técnica que fue
procesada con 3 calibradores.

Hay calibradores que no tienen correspondencia con la curva memorizada. Por
ejemplo, una técnica de 5 calibradores, se seleccionan solo tres, C1, C2 y C5. El
resultado final se intenta ajustar con una curva memorizada que fue procesada con una
técnica de 4 calibradores, C1, C2, C3 y C4. No existe correspondencia de C5.

Error, concentracion fuera del margen de la curva memorizada. Este error se
muestra si se realiza un ajuste de curva en el que los calibradores tienen
concentraciones diferentes a los de la curva memorizada y la interpolacion queda fuera

del rango de la curva.

No se puede ajustar una curva inversa a una normal. Cuando se intenta ajustar una
curva inversa a una normal o viceversa.

En caso de que salga alguno de estos mensajes de error no se podrd ajustar la curva.

Resultados e

Una vez ajustada la curva se podra realizar la impresion de los resultados donde se
puede ver la siguiente informacion:

- (Ref. 1, Figura 31) Gréfica con la representacion de la curva memorizada y la curva
ajustada.

- (Ref. 2, Figura 31) Método de calculo, donde se anota la curva a la que se han
ajustado los resultados.

- (Ref. 3, Figura 31) Columna de calibradores. Los calibradores de la técnica que no se
han procesado y que se han calculado a partir de la curva memorizada saldran entre
paréntesis.

- (Ref. 4, Figura 31) Columna de densidad optica memorizada. Permite ver los valores
de densidad optica de la curva memorizada.

- (Ref. 5, Figura 31) Columna de densidad Optica. Permite observay los valores de

densidad oOptica de la curva ajustada.

gemasTAN M RIFOLS



- (Ref. 6, Figura 31) Columna de la media de densidad optica. Permite ver las medias
de las densidades opticas de cada calibrador. En el caso de que el calibrador no se
haya procesado y sea calculado a partir de la curva memorizada se podra ver la
indicacion BKF (Back Fit) al lado del valor de densidad dptica.

Midrcoles, 11 de diciembve de 2002
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VERIFICACION DE POCILLO

Descrip¢ion

Este proceso permite realizar una lectura durante el procesamiento de una técnica que
permita comprobar la correcta dispensacion (ya sea de muestras o de reactivos).

Programacion del proceso

Afadir este proceso adicional en la programacion de técnicas. El programa muestra
una ventana con las siguientes secciones:

Descripcién: Permite establecer una descripcidn del paso de verificacion de pocillo.

Seleccion: Permite desactivar la verificacion del blanco, calibradores, controles y/o
muestras.

Filtros: Permite seleccionar los filtros (primario y secundario) que debe utilizar el
analizador para realizar la lectura de D.O. en los pocillos seleccionados en la seccion
anterior.

Rango de densidad éptica: Permite introducir las D.O. en las cuales se deberfan
encontrar los pocillos en los que se realiza la verificacion.

Modo de cdlculo: Permite establecer el valor de referencia a partir del cual se han
definido el rango de D.O. en caso de verificaciones de pocillo diferenciales. En caso
de no seleccionar ninguna opcidn, la verificacion se llevara a cabo utilizando
tinicamente las D.O. de cada pocillo.

En la programacion de la técnica es posible programar mas de un proceso de
verificacion de pocillo, ya sea consecutivos o en distintas etapas de la técnica.

Ejecucion del paso

En la Hoja de Estado durante el funcionamiento de una técnica, se obtendra

informacion sobre el paso de verificacion de pocillo. Q/

Si todos los pocillos se encuentran dentro del rango establecido una vez terminada la
lectura continuardn los procesos con normalidad.

Si alguno de los pocillos no entra dentro del rango establecido quedara la verificacion
marcada con una aspa roja.

‘sor sobre ¢l 1Icono

Para obtener informacion sobre el paso de verificacion, poner el ¢
(Ref. I, Figura 32) y pulsar:
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Figura 32: Verificacion de pocillo

Aparecera una ventana con la siguiente informacién: Pocillo que no cumple con el
rango de densidad 6ptica programado, nombre descriptivo del paso, filtros utilizados
para la lectura, rango introducido y valor de densidad 6ptica obtenido.

Figura 33: Informacion verificacion pocillo

Si no se cumple el paso de verificacion después de una dispensacion de reactivos y si
en el mend Otros, Pipeteador no estd activada la opcion Anulacién automditica de
muestras después de errores en el pipeteo, aparecera una ventana durante un
minuto, en el cual el OPERADOR podra pulsar Aceptar y realizar una dispensacion
manual.

O d [xO
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Resultados

Una vez obtenidos los resultados, todos los pocillos que no hayan entrado dentro de
los rangos de alguna verificacion de pocillo, saldran anulados con un color
diferenciador.

Figura 35: Resultados verificacion pocillo

En cada uno de estos pocillos aparecera al lado un icono de informacién que permite
conocer las incidencias que ha sufrido el pocillo.

El usuario debe decidir si acepta o no el resultado de estos pocillos.
Si se valida la técnica quedaran anulados definitivamente los pocillos con incidencias
que no se hayan activado.

Antes de validar saldrd un aviso en caso de que no se hayan revisado todas las
incidencias.

Una vez validada una técnica se pierde la informacion correspondiente a las
verificaciones de pociltlo. Solo quedara constancia en el Registro, dénde se anotan las
incidencias de cada paso y también las validaciones de pocillos coryjncidencia.
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CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad de los analisis

El Control de Calidad del programa Triturus® permite evaluar la certeza de los
resultados obtenidos en los andlisis. Para ello establece controles en los pardmetros
internos y externos a la técnica. También establece un sistema de obtencion de
graficas que permite el estudio de la evolucion de los datos a través de sucesivos
analisis.

Parametros internos

Para establecer los controles en los parametros internos de las técnicas el programa
permite programar para el blanco, controles y calibradores las siguientes
especificaciones:

Blanco:
- La densidad éptica maxima.
- E1 CV maximo en el caso de existir replicados.

Calibradores:
- La densidad dptica minima permitida para cada uno de los calibradores.
- EI CV méaximo en el caso de existir replicados.

Controles: :

- El rango valido de densidades Opticas o concentraciones para los resultados de cada
uno de los controles internos.

- El CV maximo en el caso de existir replicados.

También permite establecer unos Criterios de validacion.

La programacion de estas especificaciones se realiza desde la ventana de
Programacion de Técnicas.

Una vez procesada la técnica, en la ventana de Pardmetros de la Técnica, el programa
muestra en fondo amarillo el parametro que no cumple con la especificacion
programada.

TSI S e e

< \ ~ e

Parametros externos

Estos parametros estan formados por los controles externos. Estos controles se
procesan en el Triturus® como si fueran muestras y a los resultados se les aplican unas
reglas estadisticas que analizan su comportamiento frente a otrps resultados de
controles del mismo andlisis y frente a resultados de analisis anteriorg
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La programacion de los controles externos se realiza en la ventana de Protocolo de
Calidad. La asignacién de los controles externos se realiza en la configuracion de la
Hoja de Trabajo.

En la ventana de Parametros de la Técnica se muestra el resultado de aplicar las reglas
estadisticas a los valores de los controles externos. Si alguna de las reglas no se
cumple, el botén de Control de Calidad de esta ventana se muestra en color amarillo.

Reglas estadisticas

Estas reglas son algoritmos de decisién para determinar los limites dentro de los
cuales deben encontrarse los resultados de los controles externos.

Las reglas programables en el Protocolo de Calidad son:

- Regla 1 2s: Comprueba si alguno de los controles externos excede de la media en
dos veces la desviacion estandar en direccion ascendente o descendente.

Cuando un valor incumple esta regla automdticamente se aplica el resto de reglas
programadas. Se considera una regla de alarma.

- Regla 1 3s: Rechaza una técnica cuando un control externo excede de la media en
tres veces la desviacion estdndar en direccion ascendente o descendente.

- Regla 2 2s: Rechaza una técnica cuando dos controles externos exceden de la media
en dos veces la desviacion estandar cn la misma direccion. Esta regla se aplica
primero entre los controles de una técnica y, en caso necesario, entre dos valores de
cada control entre técnicas consecutivas. Esta regla se utiliza para detectar errores
sistemadticos.

- Regla R xs: Rechaza una técnica cuando la diferencia entre dos controles externos
supera el valor programado de ‘x’ desviaciones estandar. Esta regla solo se aplica en
un mismo analisis y se utiliza para detectar errores aleatorios.

- Regla X 1s: Rechaza una técnica cuando ‘X’ consecutivos controles externos estan
sobre un mismo lado de la media y superan el valor de una desviacion estandar. Esta
regla se aplica primero entre los controles externos de la misma técnica y luego,
entre los valores de cada control de técnicas anteriores consecutivas. Esta regla
detecta errores sistematicos.

- Regla Xx: Rechaza una técnica cuando ‘X’ consecutivos valores se sitGan en un
mismo lado de la media. Esta regla busca primero entre los ‘X’ controles externos
desde la técnica actual hacia atrds, y luego, entre los ‘X’ valores de cada control de
técnicas anteriores consecutivas. Esta regla detecta errores sistematicos.

Al programar las reglas se debe tener en cuenta que su funcionamiento puede variar
segln el nimero de controles externos. Por e¢jemplo, la regla 4-1s se aplica dentro de
un solo analisis st existen 4 controles externos programados, o entre dos analisis si el

niimero de controles es la mitad. 7
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Informes

El Control de Calidad ademds permite evaluar la calidad de los resultados de un
analisis a través del estudio de la evolucion de sus parametros en andlisis precedentes.
Para ello, el programa Triturus® permite obtener informes con las siguientes gréficas:

- Evolucién de la densidad optica en un intervalo de técnicas ejecutadas. Esta grafica
se puede representar para el blanco, calibradores y controles.

- Evolucion de la concentracion en un intervalo de técnicas ejecutadas. Esta grafica se
puede representar para los controles internos y externos.

- Levey-Jennings. Representan el mimero de desviaciones estdndar que se desvia un
control de la media en un intervalo de técnicas ejecutadas.

- Cusum. Es similar a una grafica Levey-Jennings pero ¢l nimero de desviaciones
estandar que se desvia el control de 1a media se suma al valor anterior si este nimero
es superior a 0.5. El valor acumulado se pone a cero cuando el valor del control
cambia de lado de la media.

- CV en un intervalo de técnicas ejecutadas. Esta grafica se puede representar para ¢l
blanco, calibradores y controles.

Programacion del Protocolo de Calidad

En el Protocolo de Calidad se definen los controles externos que se utilizaran y las
reglas estadisticas que se aplicaran a dichos controles.

Protacolos d

Figura 36: Ventana de Protocolos CC

Al seleccionar Protocolos CC desde la opcidn Control de calidad del ment principal
se muestra la ventana de la Figura 36 con una lista de los protocolos, programados y
con las opciones Nuevo, Editar y Eliminar.
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Al pulsar Nuevo o Editar se muestra una ventana con tres pestafias:

- Cabecera: Permite introducir el nombre y la descripcion del Protocolo de Calidad.
- Controles externos: Permite programar el nombre de los controles externos y el CV
méximo permitido si se utilizan replicados.

Esta ventana, ademas, permite configurar el sistema que utilizara el programa para
calcular la media y la desviacion estandar que se utilizan en las reglas estadisticas y si
los valores utilizados para el calculo son {a densidad optica o la concentracién.

Protoconlo

Figura 37: Programacion de los controies externos

Calcular la media y SD a través de los valores del mismo lote. El calculo se realiza
con los valores de los controles externos del mismo lote.

Calcular la media y SD a través de las N dltimas determinaciones. El calculo se
realiza con los valores de las ‘N’ altimas determinaciones de cada control externo.

Utilizar la media y SD introducidos por el usuario para cada control. La media y la
desviacién estandar son introducidas por el usuario en el momento de la seleccion de los

~

controles externos en la configuracién de la Hoja de Trabajo. d
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- Multireglas: Esta ventana permite la programacion de las reglas estadisticas que se
aplicaran a los controles externos.

Figura 38: Programacion de las reglas estadisticas

Es responsabilidad de cada laboratorio definir el protocolo de calidad mas adecuado
en cada caso.

Asignacién del protocolo de calidad a una técnica

Para que un Protocolo de Calidad se aplique a los resultados de una técnica, debe estar
previamente seleccionado en la programacion de dicha técnica.

Para realizar esta seleccion durante la programacion de la técnica, en la ventana de
Criterios de validacién, seleccionar en Protocolos CC un protocolo de la lista.

Un mismo Protocolo de Calidad puede ser asignado a técnicas diferentes.

Identificacion de los controles externos (‘/

Los controles externos se colocan en posiciones de la corona de muestras del carrusel.
Durante la configuracion de la Hoja de Trabajo, el usuario debe identificar estas
posiciones con los controles externos que tiene programado el Protgcolo de Calidad de
la técnica.
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Seleccionar en la Hoja de Trabajo la posicion de la muestra que contiene un control
externo. Sin retirar el cursor de la casilla, pulsar el boton derecho del raton y
seleccionar de la lista la opcion Control externo.

Figura 39: Identificacion de un control externo

El programa muestra la ventana de Figura 40 para la configuraciéon del control
externo.

Escoger de la lista el control que debe aplicarse para la posicidn seleccionada,
introducir la identificacion de lote y la fecha de caducidad.

En el caso de tener seleccionada en el protocolo la opcion Utilizar la media y SD

introducidos por el usuario para cada control se debera introducir el valor de la
media y la desviacién estandar del control externo. :
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Repetir estos pasos para cada control que se va a procesar.

Figura 40: Configuracién del control externo

Resultados del protocolo de calidad

Una vez procesada la técnica, el acceso a la ventana de resultados del Control de
Calidad se realiza a través del botén de Control de calidad de la ventana de
Pardametros de la Técnica.

En esta ventana se muestra el nombre del Protocolo de Calidad y las reglas estadisticas
programadas. Para cada control externo se muestra el nombre, el valor de la
concentracion o densidad 6ptica obtenida, el namero de desviaciones estandar de este
valor respecto a la media, la media, la desviacion estandar y el niimero de resultados
anteriores utilizados en el calculo.

También muestra si el resultado es ACEPTADO o RECHAZADO dependiendo de si
cumple o no las reglas estadisticas.

Al revisar el resultado del Control de Calidad de una serie anterior, el valor de la
media y de la desviacion estandar de cada control externo pueden haber variado
debido a las series posteriores. Para poder revisar los resultados tal y como se
mostraban en el momento de la validacion de la técnica, debe deseleccionarse la
opcion Calcular la media con los altimos valores validados.

I
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La ventana de resultados del Control de Calidad ademas permite obtener un informe
con las graficas de Levey-Jennings y un informe con la grafica de Perfil de
precision.

Figura 41: Resultados CC

Levey-Jennings: Muestra la evolucion del valor de todos los controles externos
procesados en la técnica a [o largo de las determinaciones que se han utilizado para
los calculos del Control de Calidad. Para cada grafica, en el eje de ordenadas se
representa el nimero de desviaciones estandar que se desvia el control externo
respecto de la media. En el eje de las abcisas se representa una referencia a la serie a
la que pertenece el control externo utilizado para el célculo.

Perfil precision: Muestra el valor del CV de los replicados de las muestras, de los
controles internos y de los controles externos respecto a sus valores de
concentraciones. Si se ha procesado la técnica sin replicados, el botén de Perfil
precisién queda desactivado.

Al validar una técnica, se guardan sus pardmetros en la base de datos del Control de
Calidad.

Los calculos de la media y la desviacién estdndar se realizan a partir de la

informacion de esta base de datos.
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Pagina 1
Lunes 16 da diciembre de 2002
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Figura 42 : Graficas Levey-Jennings C;—’/
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Obtencion de los Informes

Para configurar los informes del Control de Calidad, seleccionar Informes en la
opcion Control calidad del mend principal. El programa muestra la ventana de la
Figura 43.

A continuacién seleccionar la técnica y el tipo de reactivo que se desea estudiar. En
cada seleccion se muestra una ventana para la identificacion del reactivo seleccionado,
para la selecciéon del intervalo de bisqueda y para la seleccidon del tipo de
representacion grafica.

Warmes e controlde oodubo

Figura 43: Seleccion de la técnica y de los reactivos

La seleccion del reactivo se realiza a través de una lista con los reactivos disponibles
en la técnica seleccionada. Por ejemplo, para una técnica con dos controles internos
permite escoger entre CO1 y CO2.

La seleccidn del intervalo de busqueda de datos del reactivo seleccionado permite las
siguientes opciones:

- Por ID lote: La grafica mostrard los datos de un mismo lote. Al seleccionar esta
opcion se activa una lista que permite escoger el nimero de lote.

- En las ultimas ‘N’ técnicas realizadas: La grifica mostrard los datos de las ‘N’
altimas técnicas ejecutadas. Al seleccionar esta opcion, se activa un campo para
introducir el nimero de técnicas.

- Para todas las técnicas realizadas: La grafica mostrara los datos de todas las
técnicas gjecutadas.

- Por intervalo de tiempo: La grafica mostrara los datos de las técnicas ejecutadas en
el intervalo de tiempo especificado. Al seleccionar esta opcidn se
para introducir la fecha de inicio y final.
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Figura 44: Configuracion del informe

La seleccion del tipo de grafica permite las siguientes opciones:

- Evolucion de la densidad optica.
- Evolucion de la concentracion.
- Levey-Jennings.

- Cusum.
- Evolucion del CV,

Si el reactivo seleccionado de una técnica para la elaboracién del informe es el
Control interno y el intervalo de busqueda es por datos del mismo lote, en las
graficas de Evolucién de la densidad optica y Evolucion de Ia concentraclon se
muestran las lineas que representan el rango de dichos controles.
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Si el reactivo seleccionado es el Control externo y el intervalo de busqueda es por
datos del mismo lote, al activar la opcidn Utilizar 1a media y SD introducidos por el
usuario, en las graficas de Levey-Jennings y Cusum el valor de la media y la
desviacion estandar no es el calculado por el programa sino el introducido por el
usuario.

La configuracién del informe de Control de Calidad para las muestras permite
seleccionar el intervalo de concentraciones o el nivel de interpretacién que tienen
que cumplir las muestras del informe. El programa mostrara una grafica donde el ¢je
de las ordenadas representa el porcentaje de muestras que cumple con ¢l criterio de
seleccion y el eje de las abcisas una referencia a la serie de la técnica que cumple con
el intervalo de busqueda.

Al pulsar Imprimir informe el programa muestra una ventana con todos los informes
seleccionados y permite enviarlos a la impresora.

Otras opciones del menii de Control de Calidad

Regenerar datos: Al eliminar una serie, los resultados no se eliminan de la base datos
que se utiliza para el Control de Calidad. Esta Opclon permite crear de nuevo esta base
a partir de los datos de las series disponibles.

Reiniciar reglas: En la aplicacion de las reglas estadisticas (ver apartado”Reglas
estadisticas”), si un resultado es rechazado pero la causa ha sido solucionada, es
necesario recopilar de nuevo los datos para el célculo de la media y la desviacion
estandar de los controles en las nuevas condiciones. Esta opcion permite iniciar la
recopilacion de los datos a los cuales se les aplicara las reglas estadisticas. No
obstante, los datos obtenidos hasta el momento seguiran en la base de datos del
programa permitiendo ser visualizados a través de los 1nformes del Control de
Calidad.
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Lunes, 1 8de dicienive de 2002

Levey-Jennings
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Reaclwo: [os; ]
n: ]

Meds : 228
sD: 809

3

S0
<o

b NS

Otdon Setien Fache Lote ndex sD
1 g 18042002 0839 232 aro
2 3920 19.04/2002 06:53 229 835
3 392 19042002 06:09 222 -048
4+ 3923 2200472002 06:02 23 859
s Ine 2200412002 001 23 870
-] IS 220412002 10:30 248 092
7 3330 23042002 0730 230 947
-] 390 26042002 08:04 P 034
9 ans 240412002 11:40 212 -182
10 397 20472062 OT.43 2.42 187
1 399 2500472002 10:58 k. 3 am
12 3944 280042002 D& 38 24 1.75
13 3948 2600472002 11:00 222 048
14 4023 2105/2002 0726 228 824
15 4024 210572002 06:C1 212 162
16 4005 20052002 0839 238 105
17 4031 2205000 032 215 127
19 4032 00572002 10:37 219 081
19 4035 230572002 0624 230 047
20 4036 23052002 0323 220 -089

Figura 45: Informe de control de calidad
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DILUCION MULTIPLE Y/O SERIADA DE MUESTRAS

Esta opcion permite realizar diluciones adicionales a las programadas en la técnica.

Se accede a esta opcion a través de la Hoja de Trabajo en el momento de programar
una serie.

Programacién dilucién multiple o seriada

Una vez seleccionada la muestra en la Hoja de Trabajo, pulsar el botén derecho del
raton y escoger la opcion Dilucién miltiple.

104
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Aparecerd la siguiente ventana:

Dilucidn nuiftiple

Figura 47: Programacion de diluciones multiples

La primera dilucion de la muestra es la programada en la técnica y no puede ser
modificada.

Para agregar nuevas diluciones, rellenar los parametros correspondientes:

Origen: Las diluciones a programar pueden proceder de dos origenes distintos:
- Muestra: Las distintas diluciones se realizan a partir de la muestra original.
- DIL X: Las distintas diluciones se realizan a partir de diluciones de la muestra

original.
Dilucion: Permite introducir el factor de la dilucion a realizar.

Volumen: Permite introducir el volumen de la dilucidn a dispensar en el pocillo.

Replicados: Permite introducir el nimero de replicados. V ,

Una vez programada una serie de diluciones en una muestra, existe la posibilidad de
grabarla para repetirla en alguna o en todas las muestras. Para ello, una vez
programadas las diluciones deseadas en una muestra, pulsar Copiar dilucion y
Aceptar para cerrar la ventana. Seleccionar la siguiente muestra, pulsar el botén
derecho del ratén y escoger Aplicar diluciones a esta muestra o bien Aplicar
diluciones a todas las muestras, segun convenga. También se puede pegar dilucién
a través de la ventana dilucion mmiltiple descrita anteriormente.

En la Hoja de Trabajo las muestras con dilucion muiltiple y/o seriada quedaran
marcadas con un punto en el extremo inferior derecho de la casilla.

En la Hoja de Disposicién de Reactivos se podra ver las dilucignes programadas
situando el cursor encima del pocillo en el mapa de la placa.

£
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Resultados
Ventana de replicados

Los resultados de la prueba para cada una de las diferentes diluciones se encuentran en
la ventana de replicados. Para acceder a ella, desde la ventana de Resultados de la
serie, hacer doble clic sobre la casilla de la muestra. A continuacién, aparece la
ventana de Resultado muestra. Pulsar el botén Replicados. También se puede
acceder a la ventana de Resultado muestra seleccionando la casilla de la muestra,
pulsando el botdn derecho del raton y seleccionando Resultados muestra.

Figura 48: Resultados diluciéon maltiple.
Por defecto estara activado el resultado de la dilucién programada en la técnica. Para
que la interpretacidn se realice con otra de las diluciones programadas, seleccionarla
utilizando la correspondiente casilla de seleccion.

Sélo es postble activar una de las diluciones programadas como resultado final.

Aparecera, por defecto, la opcion Aplicar factor de dilucién seleccionada. Esta
opcion permite multiplicar la concentracion por el factor de dilucién correspondiente.

A través del botén Diluciones se accede a la informacion de las diluciones
programadas.

Editor de densidades 6pticas

En el editor de densidades dpticas, situando el cursor encima de la identificacién de
cada pocillo, se muestra la dilucién aplicada en cada caso.

Impresion de resultados

En la impresidon de resultados desde la ventana de Parametros técnica, la
concentracion corresponde a la dilucidn seleccionada desde la ventgna de replicados.
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A través de Imprimir muestras, en la ventana de resultados de la serie, si existen
diluciones multiples de muestras, se imprime la concentracion de la dilucién
seleccionada en la ventana de replicados. Si se activa la opcion Imprimir diluciones
miltiples se imprimen las concentraciones de todas las diluciones programadas
(Ref. 1, Figura 49) indicandose la dilucién seleccionada (Ref. 2, Figura 49) en la
ventana de replicados. ]

Figura 49: Impresion muestras con dilucion multiple
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En estos informes, las muestras a las cuales se ha seleccionado una dilucion distinta a
la programada en la técnica y la opcion Aplicar factor de dilucién quedaran
marcadas con el simbolo & a la izquierda del valor numérico. Si desactiva la opcién
Aplicar factor de dilucién a dichas muestras, ¢stas quedardn marcadas con el
simbolo &.

Exportacion de resultados

En la exportacion de resultados se especifican todas las diluciones programadas para
cada muestra y si la concentracion estd corregida.

SEROTECA

Descripcion

Esta opcion permite traspasar un volumen de liquido de los tubos de muestra del
carrusel a una placa de 96 tubos (Ref. 1, Figura 50) colocada en un adaptador (Ref. 3,
Figura 50) en el cajon de reactivos (Ref. 2, Figura 50). También permite obtener un
informe con la posicion en la placa de cada muestra y del volumen dispensado.

Para realizar la Seroteca, se debe proceder de forma semejante a la ejecucién de una
técnica; programacion de la técnica, configuracion de la Hoja de Trabajo y ejecucion.

Figura 50: Colocacion de la placa para la Seroteca
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Programacion

En la ventana de Programacion de Técnicas seleccionar la opcion Nueva téenica. En la
cabecera introducir un nombre para su identificacion y seleccionar la opcién Seroteca.
El programa deshabilita de forma automética todas las opciones que no estan
relacionadas con la Seroteca.

Para facilitar la posterior identificacion de las muestras, es posible seleccionar mediante
la opcién Dispensacion correlativa de muestras que la distribucion que realiza de las
muestras el Triturus® en la placa de tubos sea correlativa en lugar de la que utiliza por
defecto.

A continuacion, seleccionar el tipo de punta que utilizara el instrumento para traspasar
la muestra. Si se utiliza Punta metilica, se debe seleccionar el tipo de lavado.

Los parametros de las ventanas del Blanco, Calibradores y Controles se encuentran
deshabilitados. La ventana de Muestras permite programar el volumen que se
traspasard de los tubos de muestra a las posiciones de la placa de tubos. El rango
permitido es de 10 a 1000 ul. También permite programar el nimero de replicados.

Las ventanas de Procesos, Calculos, Interpretacion y Criterios de Validacion tienen
todos los parametros desactivados.

Finalizar la programacidn de la técnica de Seroteca pulsando AceptaV

Ejecucion

El primer paso para la ejecucion de la Seroteca es la configuracién de la Hoja de
Trabajo.

s Identificar las muestras del carrusel (ver “Hoja de Trabajo”).

* Arrastrar la técnica de Seroteca del menu de técnicas hacia la Hoja de Trabajo.

¢ Seleccionar las muestras de las que se quiere traspasar volumen a la placa de tubos y
pulsar Siguiente.

¢ Colocar el adaptador y la placa de tubos en el cajén de reactivos y, si la técnica tiene
programada la dispensacion con punta desechable, introducirlas en el carrusel.

s Pulsar Iniciar para empezar la ejecucion de la Seroteca.

Para la Seroteca, el Triturus® puede utilizar puntas desechables de 300 pl o de

1100 pul. Para optimizar el tiempo de proceso es recomendable .
1100 ul. Para ello, contacte con su distribuidor.
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El Triturus® inicia el proceso detectando la presencia de las muestras en el carrusel, del

adaptador para la placa de tubos y de las puntas desechables, si la técnica tiene
programada la dispensacion con este tipo de puntas. Si la deteccién es correcta, inicia el
traspaso de liquido mostrando, en la Hoja de Estado, la barra de proceso de la Seroteca.
Si no es correcta, informa de las diferencias encontradas respecto a la Hoja de Trabajo.

Informe

Una vez finalizada la Seroteca, el programa permite acceder al mapa de la placa de
tubos donde se muestra la posicion de la muestra y el volumen traspasado. La
identificacion de la muestra se puede ver situando el cursor encima del recuadro que
indica su posicion. El acceso a estos datos se realiza a través del botdn situado en el lado
derecho de la barra de estado.

Al seleccionar Imprimir el programa muestra una ventana con los datos que se envian a
la impresora. Estos datos estan formados por la fecha de ejecucion, el namero de la
serie, el namero de placa y el mapa de tubos con la posicion de la muestra, su
identificacion y el volumen traspasado.

Una vez consultado los datos, la barra que muestra los procesos de la Seroteca
desaparece de la Hoja de Estado.

Consulta de informes

Para realizar una nueva consulta de los datos, desde el men( principal acceder a
Resultados y seleccionar Seroteca. El programa muestra una ventana con la lista de
todas las Serotecas que se han procesado permitiendo volver al mapa de tubos y a la
impresion del informe de cada una de ellas.

Exportacién de resultados

Para exportar los datos de Seroteca, desde el menu principal, acceder a Resultados y
seleccionar Exportar seroteca. Esta opcion permite exportar resultados de series
procesadas por el Triturus® a otros programas que acepten el formato de archivo de
texto separado por comas.

El programa muestra una ventana con la lista de todas las Serotecas que se han procesado.
Seleccionar las series que se quiere exportar y pulsar Aceptar.

- _
Dar un nombre al archivo de exportacion. y

o
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Una vez exportado, los datos se ordenan en una serie de campos descritos a
continuacion:

Id Triturus: Indica la identificacién del instrumento. Esta identificacién es la que se
establece en la ventana de configuracion del Host (ver Figura 54).
Fecha: Indica la fecha de ejecucion de la serie.

Hora: Indica la hora en que se procesa la serie.

Serie: Indica el nimero de serie.

Tecnica: Indica el nombre de la técnica.

Pocillo: Indica el n° pocillo dentro de la placa.

Num_Muestra: Indica el nimero de muestra.

Id_Muestra: Indica la identificacion de la muestra.

Replicado: Indica el numero de replicado.

Volumen: Indica el volumen transferido.

Unidad: Indica las unidades (ul).

OTRAS OPERACIONES DEL PROGRAMA

En este capitulo se indican las operaciones que pueden realizarse desde las opciones
Otros y Ayuda del menu principal.

En la Figura 51 se observa el ment desplegable correspondiente a Otros.

Figura 51: Menu desplegable Otros
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Inicializacién
Esta opcidn ejecuta un reconocimiento y puesta en marcha del Triturus®

En condiciones normales no es necesario realizar ninguna inicializacién porque se hace
automaticamente.

Cebado

Esta opcién realiza un cebado del circuito hidraulico. El cebado es importante para
mantener la buena precision en el pipeteo de liquidos.

El instrumento realiza cebados automdticamente durante su funcionamiento. Solo es
conveniente realizar cebados complementarios si el instrumento ha estado durante un

tiempo prolongado sin usarse, en la instalacion y si se detectan burbujas en las jeringas.

Lavado del circuito hidraulico

Esta opci6n ejecuta un lavado con agua destilada del circuito hidrdulico.

El instrumento realiza de forma automética lavados del circuito hidraulico para evitar la
formacion de precipitados que pudiesen alterar el normal funcionamiento de la
dispensacion de liquidos.

Descontaminacion

Realiza una descontaminacién del circuito hidraulico del Triturus®.

Para ello, deben seguirse las instrucciones del programa que incluyen la sustitucién del
contenido de un bidén. Ver capitulo “Mantenimiento”.

En la ventana de Avisos del Sistema aparecera un mensaje cuando se considere
necesaria la descontaminacion.

Este proceso de descontaminacién solo actua sobre el interior de los conductos
hidraulicos. Para descontaminacion de superficies, ver el capitulo “Mantenimiento”.

Vaciado del bidén de desechos y

Si la instalacion dispone de sumideros especialmente habilitados para residuos
biolégicos o un contenedor al efecto, puede instalarse un tubo desde la conexién para
vaciado automatico hasta el sumidero o contenedor, y mediante esta gpeidén proceder al
vaciado de forma automatica.
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Lavado manual de puntas

Para un correcto funcionamiento del sistema detector de nivel de las sondas, y para
mantener el exterior de las sondas limpio, periédicamente, y cuando se sospeche que
pueden estar sucias, debe realizarse un lavado manual de las sondas. Esta opcion
permite facilitar esta operacion al colocar las sondas de forma accesible. Consultar el
capitulo “Mantenimiento”.

Autodiagnéstico

Esta opcion realiza de forma automadtica una serie de pruebas para comprobar que las
diferentes partes del instrumento funcionan correctamente.

Para que esta opcidn pueda comprobar completamente los modulos del analizador, se
debe colocar los siguientes elementos en las respectivas posiciones:

Corona exterior del carrusel: 2 tubos de predilucion, 2 tubos de muestras y 2 puntas de

300 ul.

Corona interior del carrusel: 3 viales con unos 200 pl de agua destilada en las posiciones
1,2y3.

Bidones: Un minimo de 500 m! de agua destilada, de solucién de cebado v 1000 ml de
capacidad en el bidon de residuos.

., Figura 52: Ventana del Autodiagndstico
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Durante la ejecucion de estas pruebas de Autodiagnostico, el programa muestra la
ventana de la Figura 52 con la informacion sobre el estado de cada una de ellas:

- Circulo gris indica las pruebas pendientes.

- Circulo naranja intermitente indica las pruebas en proceso.

- Circulo verde indica las pruebas finalizadas correctamente.

- Circulo rojo y texto en mayuscula indica las pruebas finalizadas incorrectamente.

Se puede imprimir un informe del Autodiagnéstico una vez finalizado, pulsando el
botén Detalles.

Si alguna de las pruecbas que realiza el Autodiagnostico no finaliza correctamente,
contactar con el Servicio Técnico.

Servicio técnico

A través de esta opcidn, se accede al ment de Servicio Técnico del programa Triturus®™.

Este menu estd protegido por una clave de acceso, y no debe utilizarse salvo por los
TECNICOS CUALIFICADOS.

La explicacién de las opciones de Servicio Técnico queda fuera del ambito de estas
Instrucciones de Utilizacion.

Control de contraserfias

El programa Triturus® gestiona un grupo de contrasefias que permiten el acceso a
diferentes niveles de programacion.

Existen 3 niveles diferentes de programacion: y‘

- Servicio Técnico: Permite el acceso a todo el programa incluido el ment de
Servicio Técnico.

- Supervisor: Permite el acceso a todo el programa excepto el mend de Servicio
Técnico.

- Usuario: Permite el acceso a los resultados de las técnicas para validar o invalidar,
No se permite el acceso ni a la programacion de las téenicas ni al mend de Servicio
Técnico.

En la Figura 53, se observa la ventana de Control de contrasefias a la que se accede
seleccionando esta opcidn e introduciendo la contrasefia del supervisor.

Hay una casilla en la parte superior de la ventana que permite habilitar el uso de
contrasefias.

m

GRIFOLS NTINA S.A

. 1AN NAVA,
r 't SEBRLT A0

114

GRIFOLS



5626
AMb

Las contrasefias estan jerarquizadas a dos niveles: La del supervisor (prioritaria) y la
del resto de usuarios.

El supervisor y los usuarios se reconocen mediante un nombre, y una contraseiia.

Figura 53: Ventana de control de contrasefias

En la parte superior de la ventana aparece editable el nombre del supervisor, y un botén
para el cambio de su contrasefia.

En la parte inferior hay una lista de usuarios con sus contrasefias. En esta ventana estan
escritas 1as contrasefias de los usuarios porque sdlo el supervisor puede acceder a ellas y
modificarlas.

Los botones de Nuevo usuario, Modificar usuario y Eliminar usuario permiten
establecer la lista deseada.

Ademds hay un botdn que permite habilitar o deshabilitar cualguier usuario en
particular de la lista.
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Configuracion

En este apartado se recogen distintas configuraciones u opciones del programa. En la
Figura 54, se observa el cuadro de didlogo de configuracién formado por varias
ventanas seleccionables por su pestafia superior.

Algunas de ellas son de caracter técnico y no se explican detalladamente. Contactar con
el Servicio Técnico en caso de dudas.

= i s

o

Figura 54: Ventana de configuracion

Impresién
Esta ventana permite la configuracion de los informes. Esta dividida en dos secciones:

Encabezado: Ofrece la posibilidad de personalizar los informes mediante un texto que
aparecera en la parte superior de éstos (Ref. 1, 15).

Margen inferior: Permite configurar las lineas en blanco al final de cada pagina de los
informes con la finalidad de adaptarlos a la impresora disponible.

Formato de los niveles interpretacion: Posibilita la configuracion (estilo y color) de los
textos de los niveles de interpretacion.

Opciones
Permite seleccionar el idioma del programa Triturus®.

Permite también seleccionar si desea iniciarse el programa Trituru. % con la Hoja de

Trabajo.
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Pipeteador
Permite seleccionar distintas opciones relativas al modulo pipeteador:

Anulacion automatica de muestras despu€s de la existencia de errores en el pipeteo:
Permite al analizador anular automdticamente una muestra después de un error de
pipeteo.

Anulacién automatica de muestras o técnicas | minuto después de la existencia de
errores en €] pipeteo: Permite al analizador anular automaticamente una muestra o una
técnica un minuto después de detectar un error en el pipeteo de muestra o reactivo
respectivamente. Una vez anulada, el analizador seguira procesando las muestras o
técnicas restantes.

Activar alarma sonora en caso de error: En caso de error, el analizador activa la alarma
sonora que podra ser detenida pulsando cualquier boton del teclado del ordenador.

Tapar las placas durante las incubaciones a temperatura ambiente: El analizador cubre
las placas en las incubaciones superiores a 25°C. Mediante la activacidn de esta opcidn,
las incubaciones por debajo de 25°C también se realizan con las placas cubiertas.

Pipeteo de replicados de forma independiente: Permite seleccionar si los replicados se
van a realizar de forma dependiente (partiendo de una misma dilucidén) o independientes
(partiendo de la muestra original).

Utilizar tubo_de prediluciéon en todas las diluciones: El analizador, en funcion de
diversos factores como son ¢l tipo de dilucién, namero de replicados, tipo de punta y
volumen a dispensar en el pocillo, realiza la dilucién de la muestra sin la necesidad de
utilizar tubos de predilucion. Mediante la activacion de esta opcion, independientemente
de dichos factores, el analizador utiliza tubos de predilucion para realizar la dilucion de
[a muestra.

Preparar las prediluciones de todas las placas al inicio de la serie: En una serie, en caso
de existir mas de una placa, el analizador realiza la dilucién de las muestras y su
posterior dispensacion en la placa antes de procesar la placa siguiente. Mediante esta
opcidn, y si existe una optimizacion real del tiempo, el analizador prepara el diluyente
necesario en los tubos de predilucion de todas las muestras de todas las placas de la serie
y continua con el proceso de ésta de forma habitual dispensando la primera placa.

Host
Permite activar y seleccionar algunos parametros relativos a la comunicacién con un

ordenador central (Host). Las instrucciones de las opciones para el uso con el ordenador
central quedan fuera del ambito de estas Instrucciones de Utilizacion.

Ayuda

Permite acceder a un documento con las Instrucciones de Utilizacion

GRIFOLS
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Advertencias y/o precauciones que deben adoptarse:

Precauciones
- Eluso indebido de este equipo puede daiiar la proteccidén proporcionada por éste.

- Algunas sustancias con las que trabaja este equipo suponen riesgo quimico o
biolégico. Deben seguirse las normas establecidas de trabajo en laboratorios, relativas
al uso de guantes u otros medios de proteccion.

- Encaso de derramarse liquido en el interior del equipo, éste debe ser desenchufado de
la toma de red, limpiado y descontaminado. En ningiin caso debe ser desmontado por
personal que no sea un Técnico Cualificado ¥ el equipo no se debera volver a conectar
hasta que no haya sido revisado por este ultimo.

- Las sondas disponen en el extremo de una zona sensible al contacto con liquidos para
la deteccidon automatica de nivel. Para el correcto funcionamiento, las sondas deben
estar limpias y secas. Normalmente se mantendrin en esta situacién por si solas, pero
en determinadas circunstancias el operador deberd intervenir para limpiarlas y/o
secarlas.

- Los reactivos utilizados pueden ser corrosivos. Para evitar el deterioro del
instrumento, retirar los viales asi como las placas del deposito de placas usadas al
finalizar la serie.

- La utilizacion de tubos distintos a los especificados puede causar deterioro del
instrumento.

- La utilizacién de puntas desechables distintas a las especificadas puede causar
deterioro y disfuncion del instrumento.

- La utilizacién de contenedores distintos a los especificados puede causar deterioro del
instrumento. '

- La utilizacién de tubos para controles y calibradores distintos a los especificados
puede causar deterioro del instrumento.

- Prevenir la exposicion directa a luz intensa para evitar que afecte al funcionamiento
del equipo. .

- Para evitar un posible malfuncionamiento del programa, se recomienda: no instalar
“software” y/o “hardware” adicional mas que el estrictamente necesario, y desactivar
cualquier salvapantallas y el modo de ahorro de energia de Windows.

- Las muestras introducidas deben estar libres de fibrina y/o coé
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Los reactivos pueden ser peligrosos. Manipularlos siguiendo las instrucciones del
faricante.

Las placas usadas pueden contener liquidos peligrosos. Manipularlas siguiendo las
instrucciones del faricante.

La modificacion de técnicas existentes o la creacién de nuevas técnicas puede
provocar resultados incorrectos. La programacién de una técnica debe ser realizada
por la Autoridad Responsable.

Es responsabilidad de cada laboratorio definir el protocolo de calidad mas adecuado
en cada caso.

Los procesos de limpieza y/o descontaminacién, deben realizarse siempre utilizando
guantes protectores.

Los procesos de limpieza y/o descontaminacion del equipo deben realizarse siempre
con el equipo desenchufado de la red eléctrica.

Debido a la fragilidad de las piezas extraibles (peine del lavador, carrusel, tapones de
los bidones, cajon de puntas y cajon de reactivos), debe prestarse especial atencion en

¢l momento de su limpieza y/o descontaminacion.

Este instrumento debe ser desmontado solo por especialistas autorizados.

e

—

Este equipo solo debe ser utilizado por la Autoridad Responsable, Operadores y
Técnicos Cualificados.

Los ensayos de compatibilidad electromagnética y de seguridad eléctrica se han
realizado con el cable suministrado por el fabricante. Utilizar cables diferentes de los
especificados en el Manual de Instrucciones puede dar lugar a un incremento de las
emisiones electromagnéticas y/o a una disminuecién de la inmunidad del equipo.

El instrumento no debe utilizarse adyacente o junto a otros equipos que no formen
parte del Sistema Diana. Si ello fuera necesario, debe observarse el equipo para
verificar su correcto funcionamiento en la configuracion en que se utilice
normalmente.

El brazo movil es el elemento que conlleva mds peligrosidad. Aunque se han tomado
medidas para minimizar los riesgos, deben observarse todas las medidas de seguridad
indicadas en las Instrucciones de Utilizacion y marcadas en el etiquetado.
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- La informacion contenida en estas Instrucciones de Utilizacion se refiere a la
configuracion estandar del analizador con la version 4.0 del programa Triturus. Si su
version del programa es anterior pueden presentarse pequefias diferencias. Para
configuraciones del analizador distintas a la estandar, consulte la documentacién
complementaria o a su distribuidor, en caso de duda.

- Los productos que aparecen en las pantallas de estas [nstrucciones de Uso se han
incluido a modo de ejemplo.

- Los resultados obtenidos por el Triturus deben ser validados por personal cualificado.
- Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o descontaminacién diferentes a los
recomendados por el fabricante, la Autoridad Responsable debera verificar con el

fabricante que los métodos propuestos no van a daiar el equipo.

- Tener precaucion de que no penetre solucién de limpieza ni de descontaminacion por
las aberturas del equipo.

- Elequipo debe ser descontaminado antes de ser transportado/ desechado.
- El instrumento debe desecharse de acuerdo con los procedimientos de la legislacion

local vigente.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidén:
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos.

Autorizado por la ANMAT PM-238-15.

Seerm LA
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. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ¢l buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos.

LEER ANTES DEL USO

- Utilizar el equipo tnicamente para el propésito descrito en estas Instrucciones de
Utilizacién.

- No introducir objetos en ninguna abertura del equipo, a menos que se especifique en las
Instrucciones de Uso.

- No utilizar el equipo si no funciona correctamente o si ha sufrido algiin dafio. Ejemplos
de defectos tipicos son:

= Dafios visibles por caida.

* Daiios visibles por derramamiento de liquidos.

= Dafios visibles por almacenamiento en condiciones desfavorables y durante largo
tiempo o por condiciones de transporte severas.

= Daiios en el cable de red o en su conector.

- No utilizar el equipo en atmdésfera peligrosa o con materiales peligrosos para los que el
equipo no ha sido disefiado.

- No utilizar accesorios que no sean los suministrados o recomendados por ¢l fabricante.
- Para rellenar los bidones de liquido debe extraerlos previamente del equipo.
- Mantenga las salidas de aire libres de suciedad tal como hilos, pelo, polvo, etc.

- Los fusibles de red tnicamente pueden ser reemplazados por personal TECNICO
CUALIFICADO.

- El equipo (nicamente puede ser desmontado por personal TECNICO CUALIFICADO,
ya sea para fines de limpieza interna y/o reparacién. Antes de proceder a desmontar el
equipo, desenchufar el equipo de la toma de red eléctrica.

- Antes de llevar a cabo el proceso de limpieza o descontaminacion, el equipo se debera
desenchufar de la toma de red.

- Desconecte el equipo después de su uso. M
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INSTALACION

Actuacidn a la entrega

Este equipo debe ser siempre instalado por un TECNICO CUALIFICADO que dari las
indicaciones adecuadas a la AUTORIDAD RESPONSABLE para que pueda poner en
marcha el equipo.

Al recibir el equipo, se comprobara que incluya todos los elementos especificados en el
“packing list” adjunto al equipo y se seguirdn las instrucciones de transporte y
almacenamiento indicadas en este Manual, para el desembalaje.

Requisitos para la instalacién

Los requisitos que debe cumplir el lugar donde se pretende instalar el equipo son los
siguientes:

- Condiciones ambientales: Ver apartado 3 de este Manual

- Requisitos de espacio: Se recomienda disponer de una superficie sélida, plana que
permita sostener mas de 120 Kg. de peso y que tenga unas dimensiones de al menos
125 x 90 cm.

- No sitte el equipo en exteriores.

- No sitte el equipo sobre una superficie de material inflamable.

- No sitie el equipo de forma que se dificulte su acceso para fines de mantenimiento o
servicio técnico.

- No bloquee las salidas de aire.

- No sittie el equipo donde pudiera mojarse.

- No posicione el equipo de manera que sea dificil accionar el interruptor de red.

- No permita que el equipo 0 su cable de red entren en contacto con superficies demasiado
calientes al tacto.

- No coloque ningun objeto sobre el equipo.

Toma de corriente

Es necesaria una toma de corriente para el Triturus®, ordenador e impresora.
Consultar las caracteristicas indicadas en la etiqueta de caracteristicas.

Toma de agua

No es necesaria. Todas las soluciones que utiliza el Triturus® se almacgenan en bidones
extraibles de 4l. de capacidad dentro del equipo.

TiNA S.A
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Desagiie

Todos ios desechos generados se vierten dentro de un bidén extraible de 4. de capacidad.
No obstante, existe la posibilidad de realizar un vaciado automadtico de los liquidos
residuales que contiene el instrumento directamente a un desagiie autorizado para este tipo
de desechos.

Equipo informaitico

El equipo informatico, con sistema operativo Windows®, debe instalarse siguiendo los
procedimientos estandares del suministrador.

El programa Triturus® debe ser instalado por un TECNICO CUALIFICADO entrenado
por el fabricante.

Diagrama de conexiones

Triturus

Monitor

pas -

5 AC
Tl Ordenador ﬁ 1 <
— F—Eﬁ 4_dAC

Impresora 8 9

Teclado Ratén

Cable red Triturus

Cable red ordenador

Cable red impresora

Cable de conexién det Triturus al ordenador
Cable del monitor

Cable red monitor

Cable conexidn impresora

Cable conexidn teclado

Cable conexion ratdon
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Almacenamiento del equipo

. . ® . . .
Si el Triturus ha de ser almacenado por un periodo de tiempo largo, se recomienda que
se empaquete como para su transporte.

Los requerimientos de espacio para almacenar el equipo son:

- Tamaiio: 115 cm de altura x 100 cm de profundidad x 125 cm de anchura.
- Peso: 160 Kg. (aproximadamente).

El equipo debe ser descontaminado antes de ser transportado.

Utilizar s6lo el embalaje original para el transporte de! equipo.

Desembalaje del equipo

) ® o .
Antes de desembalar el Triturus se situara en el suelo sobre el palet, lo mds proximo
posible a su lugar de instalacién.

Para desembalar el equipo, retirar el embalaje siguiendo las siguientes instrucciones:

Retirar la caja de madera teniendo en cuenta los tornillos que ta unen al palet.

Retirar ¢! material de proteccion que envuelve el equipo.

Destornillar los soportes que unen el equipo con la base del embalaje.

Enroscar las manetas de transporte en los agujeros laterales del equipo (donde estaban
sujetos los soportes).

» Comprobar que el equipo no ha sufrido dafios durante el almacenamiento y transporte.

Colocacién del equipo en su lugar de operacion

Para trasladar el equipo se requieren cuatro personas, situdndose una en cada esquina del
equipo.

Se colocara una mano en el mango de transporte v la otra en el lateral del equipo para
evitar inestabilidades.

Se levantara el equipo de forma sincronizada y manteniendo la espalda recta y se situarda
encima de la superficie correspondiente.

El peso del equipo es considerable por lo que se aconseja seguir estrigtamente estas
instrucciones de colocacion. '

o
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Deben levantarlo cuatro personas tomandolo de la manera indicada (manos en los mangos
y espalda recta flexionando las piernas).

. Si un producto médico esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, ¢l método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
namero posible de reutilizaciones.

Plan de mantenimiento V

El mantenimiento es un conjunto de operaciones realizadas a intervalos regulares
destinadas a preservar la funcionalidad y fiabilidad del Triturus®.

Existen diferentes tipos de operaciones de mantenimiento. Algunas de ellas son muy
simples y pueden realizarse por parte del Operador. Otras, por el contrario, deben ser
realizadas por parte del Técnico Cualificado.

Entre las operaciones que puede realizar el Operador estan la comprobacién, limpieza y
desinfeccion del equipo.

Como norma general, y siempre que no se dé ninguna irregularidad en el funcionamiento
del equipo, el plan de mantenimiento que se debe seguir es el siguiente: /
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ACCIONES DIARIO SIENthI:XLALgERIODICO
Comprobar pérdidas de liquidos v

Comprobar crecimiento de v

microorganismos

Limpieza de superficies v

Limpieza‘de sondas v

Limpieza del cajon de puntas desechables v

Descontaminacion 1 mes
Limpieza del sistema dptico 1 mes
Mantenimiento de Servicio Técnico 6 meses

Las acciones de mantenimiento con periodicidad superior o igual a un mes, realizadas por
el Operador o por un Técnico Cualificado, deberan ser anotadas.

Limpieza del equipo

Pérdida de liquidos
- Los puntos a comprobar son:

- Los émbolos de las 4 jeringas y la superficie donde pudieran gotear las jeringas. En caso
de pérdidas, avisar al Servicio Técnico.

- Carrusel y bandeja debajo del carrusel.

- Bandeja y cajon de reactivos.

- Area de lavado de sondas (detras del cajon de reactivos).

- Area del lavador de placas y peine de lavado de placas.

Limpiar cuidadosamente cualquier pérdida de liquido o gotas y avisar al Servicio Técnico
en caso de reincidencia.

Crecimiento de microorganismos

Debe evitarse el crecimiento de microorganismos con la limpieza sistematica del equipo.
Revisar diariamente:

- Los bidones y sus tapones. C/

- Los tubos de conexion de los bidones.
- La superficie del incubador, del lavador y de los depositos de placas y tapas.
- El peine del lavador.

- El carrusel, la plataforma de entrada de placas y la zona de muestreo.
- En general, todas las superficies interiores del instrumento.

st | 126

GRIFOLS



126 129

Si se observa suciedad en zonas no accesibles, avisar al Servicio Técnico.
Limpieza de superficies

Deben limpiarse con un pafio hiimedo las superficies del carrusel, plataforma de entrada
de placas, debajo del carrusel, cajon de reactivos, superficie de los incubadores, lavador,
peine lavador, vagon del lector y depdsitos de placas y tapas. Las tapas y los marcos
deben también mantenerse limpios.

En caso de vertido de liquidos, eliminarlos rapidamente y descontaminar la superficie:

Secar la superficie mojada con papel absorbente.

Aplicar sobre la superficie a limpiar, un pafio humedecido en alcohol al 70%.
Dejar la solucion en contacto con la superficie un minimo de 10 minutos.
Aclarar con otro pafio humedecido con agua destilada.

Algunos liquidos suponen riesgo quimico o biologico. Seguir las normas establecidas de
trabajo en laboratorios, relativas al uso de guantes y vestimenta adecuada.

El Triturus® se ha disefiado para minimizar la posibilidad de que los liquidos alcancen
areas con dispositivos eléctricos. Sin embargo, si se derraman cantidades grandes de
liquido (a partir de 5 ml) desconecte inmediatamente el equipo de la red, para evitar
posibles riesgos.

Limpieza de sondas

Durante el normal funcionamiento del equipo pueden producirse incrustaciones que
pueden provocar un deficiente ensamblaje de las puntas desechables sobre [as sondas y su
consecuente mal funcionamiento,

Periodicamente, limpiar externamente los ejes metilicos que sostienen las puntas
desechables, y también la punta metalica, con alcohol al 70%:

» Aplicar sobre la superficie a limpiar un pafio humedecido en alcohol al 70%.
» Dejar la solucidon en contacto con la superficie un minimo de 10 minutos.
» Aclarar con otro pafio humedecido con agua destilada.

El submenu “Lavado manual de puntas” que aparece en la opcién “Otros” del ment
principal facilita la operacidn de la impieza de las sondas, colocandolas en una posicion
cémodamente accesible para el Operador.

P
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Cajon de puntas desechables

Retirar el cajon de puntas desechables.

Vaciar en un recipiente adecuado para material contaminado.

Humedecer el cajon con solucion al 0,5% de hipoclorito sédico.

Dejar la solucidn de hipoclorito sédico en contacto con el cajon durante 10 minutos.
Aclarar con agua destilada.

Sistema optico

El fotometro estd situado debajo de la superficie de los incubadores y tiene forma de
horquilla en medio de la cual se posiciona la placa para ser leida.

Limpiar cuidadosamente el cristal que cubre la cara inferior de la horquilla con un pafio
humedecido en alcohol al 70%.

Mantenimiento de servicio técnico

El sistema debe revisarse semestralmente por el Técnico Cualificado entrenado por el
fabricante.

Este mantenimiento incluye revisién de la mecéanica (ajustes, transmisiones, etc.), fluidica
(tubos, valvulas, jeringas de los diluidores, etc.), optica (lampara, comprobaciéon del
fotdmetro...) y sistema informatico (comprobacion del disco, etc.).

Descontaminacién del equipo

Para evitar cualquier riesgo de infeccion es importante efectuar una descontaminacion del
instrumento antes de realizar ciertas operaciones con el mismo.

La descontaminacion del equipo se debe realizar en los siguientes casos:

- Produccion de vertidos, fugas, etc. de liquidos potencialmente contaminantes,
- Preparacion del equipo para su transporte o almacenamiento.

- Antes de ciertos procesos de mantenimiento y reparacién.

- Desecho del equipo.

Se debe descontaminar el circuito hidraulico y las superficies en contacto con liquidos
potencialmente contaminantes. :
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Descontaminacion de superficies

» Preparar una solucién de hipoclorito sédico al 0,5%.

+ Humedecer las zonas a descontaminar con la solucion preparada.

s Retirar cualquier tipo de incrustaciones.

» Dejar la solucién en contacto con las partes contaminantes durante un tiempo de 15
minutos. '

s Aclarar con un paiio humedecido con agua destilada.

Descontaminaciéon del eircuito hidraulico

» Seleccionar la opcidon Descontaminacién en el submentt Otros del Mentt Principal y
seguir las indicaciones del programa.

o Sustituir el contenedor de agua destilada por uno idéntico que contenga solucion al
0,5% de hipoclorito sddico.

o Pulsar Aceptar para continuar.

¢ El equipo realizara un cebado automatico de todo el sistema hidraulico y 1o mantendra
durante un periodo de 15 minutos.

o Sustituir e] contenedor de solucién descontaminante por el de agua destilada.

» Pulsar Aceptar para continuar.

El equipo realizard un aclarado automatico de todo el sistema hidraulico con agua
destilada.

La solucién de hipoclorito sddico es corrosiva, irritante de la piel y ojos, téxica por
inhalacidn, absorcién o ingestién.

El peine del lavador puede desmontarse por simple traccion. Una vez extraido puede
limpiarse y/o esterilizarse en un autoclave.

Los bidones y sus tapones pueden asimismo introducirse en un autoclave. Para evitar
deformaciones de los bidones, no los introduzca en el autoclave con los tapones cerrados.

Informacion sobre liquidos contaminantes

Cada parte del equipo que pueda estar en contacto con muestras de sangre o suero,
calibradores, controles o cualquier otro liquido bioldgico debe tratarse como
potencialmente contaminada. Algunos reactivos, como las soluciones de parada de las
reacciones, pueden ser causticos.
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Para evitar cualquier riesgo, durante el proceso de desinfeccion se debe utilizar la ropa
protectora siguiente:

- Bata de laboratorio de manga larga con pufios de goma.
- Quantes desechables.
- Gafas protectoras.

Se debe mostrar especial precaucidn durante la manipulacién de las siguientes partes del
equipo:

- Sondas metalicas.

- Peine de lavado.

- Bidén de desechos.

- Cajon de puntas desechables.
- Contenedores de reactivos.

- Placas usadas.

Liquidos descontaminantes

La solucidn de hipoclorito sddico utilizada durante la descontaminacién del equipo puede
resultar nociva si no se utiliza adecuadamente.

Durante la manipulacién de estos liquidos:

s Utilizar bata de laboratorio de manga larga con pufios de goma, guantes y gafas
protectoras.

* Siempre manipular en una habitacién bien ventilada.

» En caso de contacto accidental con la piel u ojos, lavar abundantemente con agua y
consultar al médico inmediatarmente.

Sistema informatico

El Triturus® utiliza un PC estandar y un sistema operativo estandar donde se carga y se
gjecuta el programa Triturus®.

Es altar%ente recomendable no utilizar el ordenador para otros usos distintos del propio
Triturus”™.

Deben observarse las reglas usuales de seguridad de sistemas informaticos para evitar
deterioros producidos por inexpertos, por virus informaticos, etc.

El Triturus® no esta disefiado para almacenar informacion histérica. Por tanto, no se
suministran herramientas ni procedimientos de copias de seguridad ni de recuperacion de

datos.
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En caso de mal funcionamiento del sistema informatico podra reinstalarse el programa
Triturus® sobre el mismo u otro ordenador, quedando listo para su uso una vez
configuradas las opciones indicadas en estas Instrucciones de Utilizacion. Se podrén
perder, sin embargo, los datos que haya en disco.

Desecho del equipo

Antes de desechar el equipo, éste debe limpiarse totalmente y eliminar todos los posibles
restos de muestras y reactivos. Una vez hecho esto, debe enviarse a un centro autorizado
para este tipo de desechos siguiendo los procedimientos de la legislacién local vigente. El
Triturus es considerado un residuo electrénico.

El instrumento debe ser desmontado solo por especialistas autorizados.

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros). Informacién proporcionada en el punto 8 de este
formulario, referente a INSTALACION.

Las condiciones de la garantia quedan establecidas en documentos aparte. Para mas
informacidn, contactar con su proveedor.

Las siguientes partes quedan excluidas de garantia:

» Conexionado externo del equipo

* Tubos fluidicos y sus conectores

= Jeringa

= Bidones de soluciones de lavado y desecho
= Sondas

* Cajon de desecho de puntas desechables

e

3526

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

SEBABTIAN NAVA
ERADO

GRIFOLS

131



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXQ Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23586/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N° 3526
y de acuerdo a lo solicitado por GRIFOLS ARGENTINA, S.A., se autorizd ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Autoanalizador de enzimoinmunoanalisis en microplaca.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-217 - Analizadores de
Inmunoensayos por Enzimas ‘

Marca del producto médico: Diagnostic Grifols

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: analizador automatico de enzimoinmunoanalisis
(ELISA).

Modelo/s: Triturus

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Lugar/es de elaboracion: Passeig Fluvial, 24, 08150 - Parets del Vallés,
Barcelona, Espafia.

Se extiende a GRIFOLS ARGENTINA, S.A. el Certificado PM-238-15, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ........ 17 May ... , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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