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f
VISTO el expediente N°  1-47-3110-1317/15-3 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,"

CONSIDERANDO: l

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnéstico de uso “in vitro” denominado ADVIA Centaur XPT Systern /
analizador automdtico de inmunoensayos utilizando tecnologia de
Quimioluminiscencia.

Que a fojas '180 consta el informe técnico producido por el Servacio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos retunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la ll_ey NO
16.463, Resolucidon Ministerial N© 145/98 vy Disposicidén ANMAT N©° 2674/9‘9.

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

i
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. i

Por ello;

e
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: - i

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado ADVIA Centaur XPT System /
analizador  automatico de inmunoensayos  utilizando tecno!c:ugiai de
Quimioluminiscencia, el que serd elaborado por Siemens Healthcare Diagn‘lostics
Manufacturing Ltd. Chapel Lane Swords Co. Dublin (IRLANDA) para Siémens
Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue Tarrytown NY 10591-5097
(USA) e importado terminado por la firma SIEMENS 5.A. |
ARTICULQO 2°,- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 55 a 169 (Desglosandose fjs. 55, 56 y 62 a 97).
ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.
ARTICULO 59,.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacién

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas naotifiquese al

|
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

!
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junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.- |

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-1317/15-3

DI_SPOSICI(')N No: 8 9 .7 0

Fd

ing. ROGELIO LOPEZ ;

Agministrados sscions
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IVD | In vitro diagnostic medical device 4| Consult instructions for use
Made in: Ireland 60°C
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue zgoc
Tarrytown, NY 10591-5097 USA -

Ty

/Ver instrucciones de uso ‘
importado por. SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122{ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de

Villa Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: ignacic Oscar Fresa — M.N. 10208 /

Autorizado por ANMAT - Certificado ...............




PROYECTO ROTULO INTERNO

ADVIA Centaur’ XPT sysccn [=

SN Ml Rew.

Mig. date

US Pats 5.788,928;
|REF 10711433 5,741,708; 5,653.940;
5,582,796; 5,503,036;
- - - 5,735,387 6,158.269;
200-240V ~ 8.0A 50-60 Hz 270 e
5,686,046; 5,777 221;
5,674,047 5,888,835,

IVD { /n vitro diagnostic medical device 6,143,578, 5,827 .478;
5,641,006; 5,720,377

| | Made in: ireland -
!

] Class 1 Laser Product Siemens Healthcare Diagrostics inc.
| . 511 Benedict Avenue

'This product complies with Tarrytown, NY 10591-5097 USA

EN 60825-1 o nep] Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
This equipment conforms to Sir William Siemens Sq.

pravisions of US 21 CFR 1040.10 Frimiey, Camberiey, UK GU16 8Q0
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ADVIA Coniaur XPT

Capitulo 1: Laracteristicas del sistarma
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Capitulo 1: Caracteristicas del sistema

El'sisterna ADVIA Centaur® XPT as un analizador de inmunosnsayos
duiomatizado que ofrece una eficiencia y una productividad fptimas

Uso previsto

Este sistema esta destinado a uso profesional en entarnes de laboratano
exclusivamente, Las pruebas realizadas usando este SISTEmna estan
desuinadas a! uso diagnostica in witre

Todws los ensayas utilizan tecnologia de guirmivluminiscencia directa, Al
igual que en todos los ensayos de thagnastico, el diagnéstico clinico
definitivo no debe basarse en los resultados de una dnica prueba. El
diagnéstico solo puede ser realizado por el médico tras Ia evaluacién de
Tados los dates clinicos y analiticos.

Grupos de ensayos completos permiten consolrdar una estacién de vabajo
renlable, Los grupas de ensayos incluyen las de fertifidad, lumcién trordea,
oncalogia. cardipvascular, anemia, determinacién de farmacos
terapeuticos, enfermedades infecciosas, funcidn adrenal y metabdlica,

Caracteristicas clave

El sisterna incluye muchas caracteristicas que rnejoran ¢l funrisnamrento
ded laboralerio.

Tabla 1: Caracteristicas clave

Caracteristica Descripcign

Recarga sin pausa Se pueden cargar muestras, reactivos y
tansuiehles en cualguier momento, nduso
mientras el sisterna procesa las muestras,

Producinadad El rendimiento es de hasta 240 pruebas por hora y
aplima la autonomia es de hasta 600 pruebas,

Pruebas reflejas
2utamaticas

£l sisterna pragrama avlomaticamente pruebas
refiejas segun las pardmetros que se definan.

Refrigeracién a Los reactivas permanecen en las dreas de reactive

bardo refrigeradas, con lo que el vsuario puede pracesar
las muestras sin dedicar mucho liempo a preparar
el sisterna,

Capitule 1- Caracteristicas del sisterna

ADVIA Centaur XPT

Caracteristica

Descripcion

Verdadera
capacidad para
urgencias

Deteccidn y
manipulacion de
codqulos

Deteccidn de
turbujas

Progremacion
auiomatica de la
limpieza dizna

Ineerfaz de usuario

Interfaz del LIS

Automatizacian del
laboraiorio

Servdos remoto y
del labaratoriy

Umpirza automatica

El sistema procesa con eficiencia las solicitudes
urgentes mediante un puerta de muestras
urgenies dedicado sin alterar el analisis de lss
muestras,

Para garantizar la integridad de la muestra, a)
sistema detecta la obstruccidn total de ta aguja de
muestras, notfica el estado v, por Ultime, realiza
las tareas necesarias para la recuperacion.

Elsistema asequra la integridad del aspirado y
dispensacion de reactivos en las agujas de
reactivos y de reactivos auxiliares,

El sistema realiza automdticamente I3 Iimpigza
diaria.

Se puede configurar el sisterna para que programe
y anote el pracedimienta de limpieza diaria en e
Ficherg de mantenimiento automaticamente.,

La interaccion con fa Interlaz del usuaria se realiza
2 través de una partaila tactil, que parmite realizar
fas tareas diarias directaments en la pantala,

La interfaz bidireccional del sisterma mformatico
del laboraiorio (LIS) permite enviar y recibir
inforrmacion del LIS. Ef sistema admite los
protocolos de witerfaz ASTM o HLY

El sisterna de wvansporie de muestras STS es una
caracteristica opcional que pernuite usar el sisterna
ADVIA Centaur XPT con cualguier sisterna
gutomnatizada de laboratario,

El sistema integra caracteristicas de servicio activg
que ayudan a detectar incidencias y z iniciar su
diagnéstico de manera remota, Ig que proparciona
un servicia de reselucion de incidencias mas
tapido, Ef sistemna admuie las actividades iniciadas
de manera remora como fas actualizaciones de
software y las actuahzaciones de documentacion
en pantalla, La caracteristica de administracion de
procesos se ha me|orado can un tablerc de
labarataria y contral remoto para Ios instrumenios
del laboratorio intercgnectados.
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Caracteristica Descripcidn

Servidor remoto El sisterna integra caracteristicas de servicio activo
que ayurdan a detectar intidencias y a iniciar su
diagnéstico de manera remata, lo gue groparcions
un servicio de resolucion de incidencias mas
rapide. £ sistemna admite las actividades imciadas
de mangra remota como las actualizaciones de
sofiware y 135 actualizaciones de documentacidn
en pantalla

Luz de estado visible  El sistema dispone de vna luz de estado que es
visihile desde la mayar parte de las posiciones de fa
habitacign. La luz de estado se corresponde can
fas eventos gue se producen en el sistema.

Direcio tuberias El sistemna se conerta a lineas externas de agua

destilada y de desechos

Visian general del hardware

bnesia seccion se presentaia secuencia de funcicnamiento del sistema y se

describe le laralizacidn y funcidn de los principales subsistemas y

componentes Fstainformacion ayuda a restizas l2s tareas siguientes.

«  Utiezar el sislema con |2 mdxuma eticaia

= Reahzar las tareas de mantenmmiento

«  Entender fa secoencia del procesamienio de tas pruebas basicas, jo que
es esencial parz una resolucian de incidencias eficaz

En la figurz siguiente se muestran deeas del sistema a las que se puede
gccoder mugniras ¢l SiISteMa procesa muesitas,

Capitule 1: Caracterisnoas del sirema

ADVIA Centaur XPT

Figura 1: Sistema ADVIA Centaur XPT
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ADVEA Crntam XPT Capltulo 13 Carat lerlsncas det ssiema Capitulg 1: Caracreristicas del sicma ADVIA Cenlaur XPT

£l sisterna wtiliza varias dreas durante el pracesamienta de fas muestras. Batanes de parada rapida
Usar una de 1os dos botones de parada rapida si hay una obstruccidn que
pueda causar lesiopes personales © dafios graves en el sistema En la

Figura 2: Vista superior del sisterma ADVIA Centaur XPT
i} siguiente figura se muestra la ubicacion de los botones de parada rémda

Figura 3: Boton de parada rapida interno

/

Aguja de reactivo primana 3

Aguja de reactiva arimario 2

Area de reactivas primarios
Aguja de reactivg primano 3
Lumingmetrg 1 Borén de parada rapida interna

Anille de incubatign
Cadena de reactivos auwiliares

Aguja de muestias
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Aguja de auxilar

=

Cargador de cuhetas

Cadena de praceso
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1 Botdn de parada rapida externo

Area de carga de muestras

El area e carga de muestras consia de 3 partes

« Lz cadena de eptrada donde se cargan las moesias
+ lacadens de proceso donde residen las muesteas duranie ol groceso

= La cadena de salida donde se retiran las muestras

Area de carga de reactivos

Los cariuchos de reactieas primarios y de reactives auxiliares ReadyPack™ se
pueden cargar en sus sreas mientras el sistama BSid (roCesando muesias,

Anillo de incubacién

El anilic de incubacicn es una quia de deslizamiznto circuler y aistada que
desplaza hatta delante |2 cubeia a intervatos de 15 sequndos y que laincuba
a una emperatura de 37°C (98.6°F)

Capituta 1z Carar1enisTicas del sistema ADVIA Centaur XPT

Hardware del ordenador

£l ordenador del sistema controla 1as funciones del sisterma y procesa os
datos La unidad e CO-RW facilita {as actualizaciones de software y el
almaceramiento de datos. £| ordenador tiene varios puertos serig y un
puerto Ethernel gue potencia las comunicaciones entre

Sremens Healthcare Diagnostics y el laboratorio, haciendo posible el inicio
iamoio det diagnéstico mejorado y un servioo actwa, B monitor, el teclado,
ef 1atdn y et lec1or ge cédigas de barras extern estan conectados al
ordenador

Lector de cddigos de barras externo

El fector de cotigos de harras externo lee codigos de barras lingales y 20 y
transmite datos de los siguientes elementos:

= Tarjera de curva maestia y definicion de prueba (MC DEF)

+ Tarjeta de valores asignados del calibrador (VAQ)

«  Taneta de definician de CC (DCC)

«  Cadigos de barras de SIDy CID

Visidn general del software

Entorno de trabajo

El entorne de trabajo proportiona acceso 3 1odas las funciones del sistema
y 3 toda 12 ;nformacion Gue un usLaric necesila para manejarlo.

Figura 5 Barra de comandos

| a barra de esiadn, situada cerca de |3 parte inferior del entorno de trabago,
PropeIciona acceso a venianas que muestran informadidn det estado de
todo el sistema

Figura &: Barra de estado

i 10E15936, Kiv &
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Acerca del entorno de trabajo

El entorno de trabajo es la parte de la ventana situada entre {2 barra de
tomandos y |2 barra de estade. Cuando se selecciona un botén de {a barra
de comandos, |3 estacan de Traba)o muestra un ¢onjunto de fichas o una
ventana que contienen tareas o informacion.

Cuando en el entorng de trabajo aparecen filas de infarmacién, esta
informacién se puede clasificar seleccionando 1a herramienta Ordenar en la
parte superior de las columnas de datos. La informacian se grdena por esa
walurmna en orden ascendente o descendente de acuerdo con la ultima
seleccion, .

Cuando hay dispanible un boén de filtro, la informacién se puede filtrar
por deterrmnados criterios que permiten verla o imprimirla de acverdo con
1o gue 2 desee hacer

B area Buscar, cuando e5td dispomble, permite seleccionar un lipo de
cotumna e mitraducin un critena de busqueda. Al seleccionar Buscar, ef foco
w2 desplaza 4 la lila gue contieng informacian coincidents,

Acerca de las herramientas de la barra de camandos

Las herramientas e fa barra de comandos le permiten realizar y gestionar
sus actividades de labaratono.

Takla 2: Herramentas de batra de comandos

Herramienta  Descripoidn

La herramienta Muestras le permite hacer un
seguimients y gestionar Gradillas, Muestras, y Cubetas
También puede aceptar la descarga de solicitudes y crear
informes ge Muestra

Lz herramtenta Reactivos fe permite visualezar y gestionar
reactivos primatios y auxiliares,

La herrarmienta Repuestos muestis el esrado de los
repuestos del sistema.

ta herramienta Calibracidn le otorga accesa a
informacion de sus calibracranes y le pernite cresr
érdenes de calibranion y ver las Definiciones de curva

maesira,

Capituls ¥ Caractensncas del <iierna

ADVIA Centaur XFT

=

e

Herramienta

Descripoidn

La herramierniz Mantenimienta le permite Programar y
crear procedimisnios de mantemmiento, asi COmMa
también monitorizar y modificar {os procedimientas
automanzados Asimismo, la herramienta muestra un
Registro de actividades y prablemas de Mantenimiento.

La herrarmienia Diagndstico tiene procedimientos de
Diagnbstico ¢ informacion sobre los Térmicos del sistema
y Automatizacién de laboratorio.

(3 herramienta Ordenes le permite crear, wisualizar y
editar drdenes de Paciente, CC y Lote, También puede
configurar Delimitaciones de control,

La herrarmienta Resultados de Jas pruebas le permite
realizar tareas relacianadas con los resultados tales comao
repetir pruebas, acepiar resulados y designar un
resultado activo diferente. También puede configurar una
{ista de supervisidn para momtorzar rosultatios
CONCIETOs SEGUN 5Ra necesanin

La herrarmenta CC le permite definir nprmas de
monitorizacdn de las pruebas de CC y visualizar las
estadisticas @ medida que se acumulen, asi coma crear
Definiciones de CC y Perfiles de definicién de £,

La herramenta Configuracion le permite acceder a toda
la informacion necesaria para configurar las operaciones
bésicas del sistema gue necesita,

ta herrarmienta Lilidades le permite gestionar todas as
bases de datos del sislema y la configuracian del sisterna
asi cumo moniionzar su Uso del ensayo y descargar
Actualizagiones disponibles.

La herramienita Eventos muestra las registros que
recogen las acziones de les Qperadores, el LISy el LAS
{dande proceda), y mantiene un Andlisis retrospectivo
de los eventos,

1UATSHE, Rev A
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ADVIA Cendam XPT

Capitule 7 Funcionamenio del sistema

Capitule 2: Funcionamiento del sistema

En este capitulo se proporcions ua flupa de trabajo de rutina.

Para obiener informacicn mas detallada acerca del funcionamiento del
sretema, consultar los capitulos correspondientes de este manual y de la
ayuda en pantalla.

Funcionamiento diario del sistema

15524, Rev A

Utilizar |a fista siguiente para reabizar operaciones diaras:

»  Imciar sesion en la estacion de trabajo.

= Asegurarse de que no haya alertas en el Reqistro de eventos.

«  Asequrarse de que se haya realizado el mantermimiento necesario,
= Comprobar el estade de bos desechos y consumibies del sistema

» Comprobar el esiade de los reactivos pranarias y auxiliares.

¢ Asegurarse de que las calibraciones necesarias sean vélidas

«  Asegurarse de gue se haya realizado el control de calidad necesano
«  Procesar muestras URGEMTES y de rutinag

= Aceplar resultados,

+  Retrar muestras.

£l sistema envia awlomaticamenie al LIS todos 1os resultados Tinales de
patienies de acuerdo con la configuracion de Configuracion »
Configuracion del 115, Para obiene mads informacian acerca de las
apciones de configuracion del LIS, consultar el capitelo Configuracidn del
sisterna de esfe manual o de 13 ayurda en pantalla.

Para obtener informacidn sobre el funcionamrento diario con el LAS
fSistema de automatizaadn del laboratona), consultar el sistema de ayuda
en ganalla,

51

Lapituln 2, Funcipnamients del sivlema

AJVIA Cermaur XFT

Iniciar sesion en la estacion de trabajo

1

En la Barra de estado > de la estacion de trabajo, seleccione el icono
{puerta) de iniciofinalizacdn de sesidn

Intragduzca su Hombre de usuario
Introduzca su Contrasefa.

Seleccione Iniciar sesion.

Finalizar sesion en la estacién de trabajo

1.

2.

£n la Barra de estado de 12 estacidn de trabajo, seleccione el icono
{puerta) de inicioffinalizacion de sesidn.

Seleccione Finalizar sesidn.

Acceso al registro de eventos de usuario

En la barra de comandos seleccionar Eventos » Registro de eventos de
usuario.

Responder a una alerta de mantenimiento

1.
2.

En la haira de comandos, selecoione Mantenimiento » Programar

Revisaf tadas las actividades de manlenimienio que lengan raka:

Amaritlo, para actividades de mantemmienia de las que haya pasado la
fegha.

Roja, para sctividades de mantenimiento fallidas

Si s necesario, seleccione la Hicha Registro para obtoner inlormacion
acerca de cada actividad que tenga una alerta.

Fara borrar el wolor de alerna de 1a barra de comandos, resvelva el
problema o realice el mantenimienta necesarig,

Comprobacion del estado de los desechos y los consumibles

1.
2.

En la barra e comandos, selecoignar Consumibles,

Enia ventana Estado - Desechos y consumibles, comprobar el esiada
de los siquienies elementog:

Desechos liguidos v salidos

Liguidos del sistema

TOBIS936, Rev A
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ADWIA Centaue XPT Capitule 2, Funrionamientn del sistema

+  Cubatas y puntas

3. Vaciar los deserhos y rellenar los consumibles segun sea necesario,

Comgprobacion del inventario de reactivos y del estado de
calibracian
1. Seleccionar Reactivos » Estado

2. Comprobar la siguiente infarmacion de cada ensayo:

= Estado def cartucho

+  Estade de la prueba

« {nventario de produecto restante

» fecha de caducidad del kate de reactivo
» Estabilidad de produrto a bordo restante
« Estado de calibracdn

+ Fecha de caducidad de la calibracidn

3. Calibrarlos ensayos segin sea necesario

FARG
€01y Jesap

Revisian de resultadas de CC

Para ievisas o5 resultados de €O, seleccionar CC » Estadisticas de CC »
Revisar.

Procesamiento de muestras URGENTES y de rutina utilizando un LIS

PRECAUCION

No dejar ia cubnerta superior abigrta cuando el sistema esté
procesandg muesteas, Hacerlo puede generar resultados de
pruebas erronecs

El sistema puede recibin entradas de la Fisia de trabajo desde el LIS, Tambien
te puede activar el sistema para que solicite aulomaticamente entradas de
lista de iratrajo desde el LS cuanda se afiada una muestia a fa cadena de

proceso.

10815593, Rev 4 53

Capituto 2 Fuhiclonamiento del sisterna

ADVIA Centaur XPT

3

Asegurarse de que Consultar automaticamente al LIS esté
seleccionado en Configuracion > Configuracion LIS

Cargar las muestras

Comprobar el mode de identificacion de tubos en Configuracidn »
Configurazion del sistema > Configuracion del sisterna,

51 el modo de identificacién de tubos estd delinido en 51D, cargar la
muestra en cualguier seporte y posicion % el modo de ident ficacidn de
twhos esta definido en Soporte, cargar fa muestra en el soporte y [a
posicién adecuados,

Cargar el soporte de muestras en la cadena de entrada de muestras,

Figura 7: Carga del soporte de muestras en la cadena de entrada de muestras

1 Cadena de entrada de muesiras

2 Parte glevada de la cadena de entiads de muestras

3 Bowdn de inicio

TBH155 %6, Rey A

e

1:?

r
r

8]

0468

|

|

|

L:
j
S
19
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Capitulo 2: Funcionamiento det sisicma

ADWIA Crrmtaut XPT Capitdo 2, Funcionamients def selema

Carga de soportes en la entrada de muestras URGENTES

PRECALCION

A No empujar fos sopartes de muestras hacia a cadena de
entrada. Hacerlp produciria un errer de lectura del
codigo de barias. Si et soporte se glasca al entrar en la
cadena de procese, retirar el soparte y volver a cargario
£l lectar de codigos de barias lee las ehgquetas mientras
&l soporte se carga enla cadena de proceso SI el sopurte
no se carga comeclamente, puede gue ef lector de riesgo bioldgico.
codigos de bairas no lea todas las etiquetas de codgo de
barras de muestras del soporte o su etiquala

PELYGRO BIGLOGICD

Usar equipariente prolector peisonal Respetar las
precautiones universales Consultar el Manuat del usuario del
sistema para obtener informacion sobre las precautiongs
recornendadas cuande se utilizan materrales que condlevan

PRECAUCION
Mo dejar la cubieria superior abierta Cuando &l sistema esté
pracesando muestras. Hacerlo prede generar resuliados de

FRECAUCION
A Mo puisar el botdn de 1nicio hasta gue se haya cerrada ia Querta pruebas errénes,
de reactivos premarios y se haya verficado que se ha realizado -
m ! 2 ! 3di 1
correcta en_tr:_\ {a feciura de wdos los cddigos de barlals de los 1. Colocar #1 1be o copa de MUESIas en Ln sapurTe
reactvos, [niciar ef sistema antes de que todos 1os codigos de
barras de los reaciivas e hayan leido correclamente puede 2. Cargar ol soporte en 1a entrada de muesires URGENTES. Con suavidad,
provocar resultados erdnens, Cerrar fa puerta de reactives empujar el soporte hacia delante completamente hasta que se pare y el
primarios peemite 2l lecror de codigos de harras del sistema LED situado sobre el botén de mico se ilumine.
volver a leer fas cadigos de barras de reactives y confirmar los .
cambios Figura 8: Carga de sogories en la entrada de muestras URGENTES

a4 Siel LED que s encuentra sohre ef boton de inicio no eyl ileminado,
pulzar el batén

Para abtener mds informacion acerca de la creacidn manual de peticiones,
consultar #f capitulo Administracdn de muestras de este manual o de lo

ayuda en partalla

2  Enlrada de muesuas URGENTES

10815936 Rew, A
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ADVEA et aue TFT ) Cophuba ! Fure synamiento del ustemy

s

V'S SNIwr

PRECAUCION

Mo putsst o botdn de inicha hasta que s haya cerrado bs
puerta de reactivos Drimarios y s& haya verificado gue se
ha reatizada torrectarmeni e L eciura ce todos foy
cOdagos de bartas de Loy reastivos. Iniciar el sistema antes
de que todos kes Codigos de barras de los reactives se
hayzan kido corractamente puede provocat resudtados

erdneos.

3. 5i el LED que se encuentra sabire &f bot6n de inicio no es1d ikrminado,

pubsar ¢ botdn,
El sistema desplaza ¢l soporte hasta th cadena de proceso,

Aceptacién de resultados
1. Seleccionar Resultados prueba > Visidn general.
7. Seleccionar una prueba o un Conjunio de pruebas v elegit Aceptar.

Retirar muestras

Retitar los sopartes de muestsas de I radend de sahids de muestras y
almacenas las muestras de scoerdo con ko requisitos del laboratorio.

teay op
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ADMAA Ceptam XPT Capatulo 5. Cahibraciin Capralo 4§ Calitwacidn ADVIA Cantaur XPT

capitulo 5: Calibracion Figura 23, Tarjeta de curva maestra y definicion de prueba

£n este capitulo se proporciona Jnformacion sobre la programacion de
calibradores y 1a administracion de datos de calibracian,

sty

i e
£l sistena usa una curva maestray una calibracon inicrada por el usuang N !
para calibrar las prucbas cualitgtvas y cugniitativas La curva maestra y el fogien
métado de calibracidn elininan la necesidad de rmedir una curva estandar T
comgleta o de incluir upa calibracion cads vez que se realiza una prueba. et %’zﬂa
Parg oblener mds informacion sohre las calibraciones, cansullar la ayuda en -
pantalla.

Definicién de curva maestra y definicidn de prueba

O La tarjeta de curva maesirz y definicion de prueba (MC DEF) se puede leer
ol desde cualgquier ubicacion de ventana. 1 Lodiga de barras 20 de curva maesirs y defintcion de pruebs de
I %) . < . ADVIA Centaur XPT
v W] 1Ini 1arjela MC DEF puede tener dos o mas coadrados de codiges de barras
il _g = o 20. 7 Chdigo de barras de curva maestra de ADWA Centaur y
ma — . o ADVIA Centaur XP
To > En las 1adjetas MC DEF que contengan varios cddigns de barras 2D, leer el
m S N — pumer cuadrade de cddigo de barras y seguir leyendo los restantes en orden
Zam g cansecutivo.
O -
| -]
o
o D
o
™~
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ADVIA Centdur XPT

Capitulo 5: Cabbracion

opelapody
‘062 ek ING

SNIWIS
zeiQ oMadq|y 1essn

Leer ung de o3 cddigos de barras 2D de la tarjeta MC DEF: para ello,
sujetar 1a tarjeta MC DEF y dirigi la luz azed 3! centra del codigo de barras
2D

Teas leer correctamnente el primer cadigo de bareas 2D, el lector emite un
prude y 13 luz verde deliector parpadea una vez.

Leer &l segundo cadigo de barras 2D

Tras leer correctamente ef sequndo codigo de barras 2D, el lector erite
dos pitidas v la luz verde del lector parpadea dos veces

Leer los codigos de barras 20 tercaro y cuarto, 51 estan incluidos en la
tarjera MC DEF.

Tras leer correctamente los codigos de barras 20 tercero y turarto, el
lector emitird 3 y 4 pitidos.,

Seleccionar Aceptar en la ventana de confirmacion para guardar la
definicién de prueba y Ja curva marsira y cerrar la ventana

Seleccionar Cancelar para cerrar la veniana sin guardar la definicion de
pruebea y la curva maestra y cerrar la veritana,

No leer los cadigos de barras de las curvas maestras de ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur XP.

Afadir una definicion de calibradoer utilizande ellector de codigos
de barras

1,

Enda barre de camandos, selecoionar Calibracion > Definiciones de
calibradores.

£n la ventana Definiciones de calibradores, seleccionar Afadir
definicién de calibradar...

Leer los codigas de barras de Iz taneta de valores asignados del
calibradas.

Asequrarse de que los valores dol calibratdor sean correctos.

MWOTA: Después de selectionar Aceptar, no se pueden afiadir ni efiming:
pruchas de |a definicign del calibrador.

Selecoonar Guardar

Capitulo 5: {alibracion

ADVIA Centaur XPT

112

ARadir una definicidn de calibrador utilizando el teclado

1.

7.

En 1z barra de comandos, selaceionar Calibracion > Definiciones de
calibradares

En la ventana Definiciones de calibradores, seleccionar Anadir
definicidn de calibrader...

Intraducir 1a siguiente informacidn en {a ventana Afadir definicidn de
calibrador:

Mombre del cakibrador

Lote

Caducidad

Checksum

Seleccionar una o mas pruebas.

Desplazar el puntere hasta |3 columna del valor de cada calibradar e
intraducir los valores de la tareta de valores asignados del calibrador,

Asegurarse de que {os valotes del calibrador sean correctos,

NOTA: Despuéy de seleccionar Aceptar, no se pueden anadin m eliminar
pruebas de la definicson del cahbrador,

Seleccionar Guardar,

Crear una peticion de calibracian

1.

NS Bw

Cargar en el sistema el lote de reactivo que se desee calibrar antes de
crgar yna peliogn de la calibracion,

En {a harra de comandos, seleccionar Calibracion > PetioGn de
calibracion,

Seleccionar b prueba gue s& va a calibrar
Seleccionar un lofe de reactivo para la prusha.
Seleccionar un {oie de ealibrador

Seleccionar Guardar,

Repetir los paeot del 3 al & para programar priebas adioonales para un
caltbrader,

Cotocar muesiras de calibrador bajo y alto en un soporte y cargar €l
soporte en la cadena de muestras.
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ADVIA Centan XPT . Capitula §; Control de cabdad

Pregramar CC por recuenta de prueba

1. Enlabarra de comandos, seleccione CC » Pr'ogramador L Par
recuento de pruehas.

2. Seleccione Afadic programa.

3. Enlacolumna Prueba, seleccione todas las pruebas que quiere utilizar
para la prueba de CC programada,

A medida gue selecciona 1as pruebas, el sistema va afiadiendo los
Perfiles de CC en a takls Perfiles que son comunes a todas las pruebas
seleceionadas.

4. En latabla Perfiles, seleccione al menos 1 Perfil de £C o hasta 25
Perfiles de CC para utilizar en el CC prograrmadeo

5. £n el campo Establecer recuento, escoba un valor entre 1y 999 para
establecer el niamero de pruebas que activard el CC programads,

6 Seleccione Guardar,

Programar una prueba de CC por control

1. Enlabarra de cumandos, seleccione CC > Programador CC > Por
control.

2. Seleccione Afadir programa

3 En!acolumna Nombre del controd, sefecaone todas las pruebas que
guiere utilizar para el £C programado

9qjv 48520

A medida que selecciona las pruebas, el sisteme va anadiendo las
Patfiles de C€ en la tabla Perfiles gue son comunes a todas las pruebas
seleccinnadas

4, Enfatahla Perfiles, seleccione al mengs 1 Perfil de CC o hasts 25
Perfiles de CC para utilizar en el CC programado

5. Selecoione Guardar

Visién general de 1a aplicacion de estadisticas de CC

La aplicacion de estadisticas de €7 esid destinada 2l uso peofesional en
entorngs de labaratono exclusivamente.

La aplicarién de estadisticas de CC permite realizar 3 evaluacion tanto en
tremipo real como a largo plaso del funcionamiema del analizadar y del
metodo Estas son las caracterisiicas de la aplicacion de estadisticas de (O

« Recoprlacion de resultados de control

»  Calculo y visvalizacion de datos esiadinticss

WH15916 Hew & mr

Capitulo 6 Control de calidad ) ADVIA Centaur XPT

« Evaluacion de datos para errores

= Notificacién de incumplimientos de CC

» Herramientas pars b3 revision y adrnistracién de_ resultados de control
«  Herramientas para la creacidn de infermes impresos

» identificacion e informes de eventos come cambios de lotes y fechas de
calibracion

Para obtener mas intormacion sobre 1as estadisticas de CC, cunsubiar la
ayuda en pantakia.

Desplazamienta por las ventanas de Advanced C
Las ventanas de Advanced QC praporcionan acceso a todas fas partes de |z
aplicacion a través de las siguientes fichay:

= una fila principal de fichas situada a lo largo de |z parte superior
zguigdds de cada panialla: Revisar, Analisis, Mensajes, Herramienias,
Conhiguracion

= unconunto de botenes situado en la pante superior derecha de cada
pantalia: Reduciy, Iniciar sesidn, Salir

*  uncanjuno de botones situado en la parte inferior derecha de cada
pantalla; narmalmente: Restaurar, Personalizar, Estadisiicas, Eventos,
Informes

A continvacion se describe cads una de ellas

Fichas de la parte superior izguierda de la pantalla

Etiqueta de ta ficha Descriprion

Revisar Al seleccionarla se nuestia la
ventana fevisar,

Andlisiy Al seleccianarla se muestra la
ventana Anahsis.

Mensajes £ color de la ficha g5 el nivel més
alto de color de alerta para un
mensaje no resuelis

Al seleccionarta se muestia la
ventana Mensajes.
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Etiguata de la ficha Descripcién

Consultar Visvalizacion de
mensajes o Visvalizaodn del
rogstro de auditoria.

Hetramientas Muestra la ficha Herramienias

Consuliar Mantenirmiento de 1a
base de datos o Exporiacion de
archivos de control,

Lonliguracicn Muestra |a ficha Configuracion.

Botones de la parte superior derecha de Ja pantalia

Etigueta del botdn Descripcian _i

Redun Minimiza la aphcacian [
Advancad QC a un icone

Inicio de ses1an Muestra la ventana Inicio de sesian

Salir Cierra la aplicacion Advanced Q.

Botones de (a parte inferior derecha de la pantalla

Eliqueta def botén Descripcidn
Attualizar Actualiza los datas de 13 base de
datos.

La ficha Grafica, la ficha GC y la
ficha PM se rellenan con dalos de
QL y de PM recién recyuperados,
sujetos a los criterios de filtratio y
selaccién

Personalizar Muestra la subficha de |z ficha
Configuracion=Personzlizar>analis]
5 dedicada al upn de datos que
aparecen actualmente en la ficha
Analsis.

Capitulo 6; Contrul de cahdad ADVIA Centaur XPT

Efiqueta del botdn Descripcion

Por ejernplo: sy Andlisis > PM estd
destacada, al seleccionar
Personalizar se muestra la ficha
Configuracion » Personalizar >
Arnalisis > PM,

Estadisticas Muestra la pantalls Estadisticas-
Resumen

El bowsn Esiadisticas se activa
unicamente cuando en b ficha
Andlisis se muestran datos de
controd yio de medianas de
pacientes,

Eventas Murestra la pantalla Eventos,

El botén Eventes se activa
linicamenie cuando en la ficha
Anglisis se muesiran datos de
control ylo de methanas de
pacienies

Infarmes huestra i pantalla Infarmes

Los archivas seleccinnados en la
panizla Rewvisar o en la pantalla
Andlwis aparecen también
preseleccionados en la pantalla
Infanmes,

Acerca de la revision de resultados de CC

Frla ficha Rewisar se pueden revisar los resultados de CC actuales El panel
izquierdo muestr2 una hista de archivos de control abiertos ordenados por
control o por prueba Seleccionar el signo mas (+) que aparece junto a cada
rivel superip: deda lista para mostrar los datos esecizdas, o bien seleccionar
&l signo menas -} para contraer Una hsta Ademnas, se puede seleccionar
ContraenExpandir todag pera mostrar o reducrr completamente los datos
anidadaos

Et panel derecia muesida fas resultados de cada archivo de Lontrol
seleccionado entre las archivos de control ablertas

Para cade archive de control que se seleccigne, |a aplicacion muestra los
resullades en 1a tabla de resuitados

Selectionar o anular le seleccion de archivos de contral individuales.
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Elegir el boton Seleccionar para selecoonar o anular 1a seleccion de today
Ias casiltas de verilicacion,

Seleccionar el nivel superior de cualquier grupo para seleccionar todos los
archivos de niveles inferiores asociadas

Seleccionar Problemas selece automat para seleccionar automaticamentes
iodos |os archivos de contral con ingidendias, incluidos tos archivos de
conirol rrevos,

NOTA: 5ise selecciona Sefeccion automatice y después se anula (2 seleccion
de un archivo de contral con incidendcias, la funcidn Seleccidn automauca y2
mo se aphca y la aplicacidn anula la seleccidn de {a casilla Seleccion
automatica Los archivos de control nueves con incidencias aparecen en la
hsia pera ng se seleccionan avtomaticamente.

Anélisis de resuMados en la ventana Revisar
1 Enmla vemzna QC, seleccionar Revisar
2 Selecaionar 1.0 mas archivos de control.

3 Seleccionar Analizar.

La aphcacién Advanced QC muestea la ventana Andlisis con los archivos da
conirol sefercionadas incluidos en una grafa,

Analisis de resuitados en una grifica
1 tnlaventana QC. utilizar {2 ficha Aevisar o la ventana Anélisis » Filtro
pare seleccianar los contrales gue se van a revisar,

a. Fara definir un rango de fechas para los archivos de contrel que se
estan wisuakizando, en la icha Andlisis, seleccionar Filtro = Aplicar
filtro de hora

NOTA: Siya hay defimide un filtro en la ventana Analisis, aparece uri

iccrode Niltro en el baton Filiro y 12 hora defimgda también aparcce junmis

3l botdn.

2 Enlz ficha Analisis, seleccionar Grafica.
2 Seleccionar los controfes gue se van a revisar,

Sise salegagna mas do un archiva de contreld, usar la barra de

tesolazarmienia vertical para ver los demds archivos seleccionadas

Tammibién se puede seleccionar Qcultar para elvmnar una grafica
indradual de la vista actual

n 122

4. Enel cuadro desplegable Mostrar, seleccionar el tipo de gréfica que se
va a uiilizar;
+  Levey-Jennings
* ValorZ
« FRiliBAK
NOTA: RiliBAK sélo esia disponible s1 la caracterisiica RIIBAK es1a
aclva.
5. Para ajustar Iz escala de empo a fa grafica que se va a mostrar, usar el
control deslizanie del area Escala,

& Tanto en la grafica como en la 1abla, seleccionar uno o mas datos para
reglizar cualyuiers de las funciones siguientes:

Para realizar esta tarea . Seleccionar,..
marcar un dalo cama revisado, Revisado
excluir uno © mas datos de los Excluir
calculos estadisticas,

restablecer uno ¢ mas datos Incluir
excluidos de fos calcwos

estadisticos, seleccionar un dato

excluido y, & rantinuacion

afiadir un comeniano a datos, Camentario
ver detalles de un Detalles de OO
incumplimiento de CC,

Acerca de las graficas Levey-Jennings

El drea de graficas de Iz ventana Analisis muestra una gréfica Levey-
lennings para cada archivo de control abierto de |a base de datos. La
veniana Filtro se pusde uiilizar para mostrar los archives de control
seleccionados y para getinir un rango de fechas para los archivos que se van
a mastrar,

La grafica Levey- lennings de la ventana Andlisis muesira los datos a o large
de 2 gjes:

«  +350
. +250
« +15D
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» Piomed chjetivo
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NGTA: 5i un archivo de conteol tiene més de un promedio abjerivo, los
promedios abjetivo y los limites asociados se trazan en su valor
arigingl, dardo como resultatdo una vista desplazada en el punto de

cambio,

Figura 30: Cambio en promedio

LT
—_
1Y ES
BI 4G
HET -
- .
TLF """"""'_'_'_'_”_’
4 &
BHEC
B4 40

i {ambio en promedio objetivo

- 18D
+ -25D
. 2350
Eje ¥

Eleje X representa el iniervalg de wempa seleccionado, La aphcacian
Advanced QC peimrie escalad 1z grafica de manera que muestre solo una

parte del rango de iechas cada vee,

Acerca de las graficas de valor 7

La grafica de valar Z muestra valores basadas en la desvacidn estandar

121 124

Estructura de fas gréficas de valor 2

La estruetura de las gréficas de valar Z es similar a fa de las gréficas Levey-
Jenmings ¢on wvalores z, Sin embargo, donde las graficas Levey-Jennings

muestran los valores reales de un archiva de control, las graficas de wvalor 2
muestran los valores relativos de todos los archives seleccionados usando

una desviaciin estandar.

Las marcas def eje Y representan 1a distancia desde el promedio para
todos los controles mostrados:

* +350
= +250
= +15D
= Media
« -15D
« 25D
+ 35D

El eje X representa el intervalo de riempo seleccionada

La apheacion Advanced QC permite escalar a grafica de manera que
muestre s610 una parte de ese rango de fechas cada ver,

Calculo de un valor 2

1.

Hallar fa diferencia entre un resulzado de centrol y el promedio
esperado,

Drvidir la diferencia entre fa desviacion estandar observada para ese
materizl de contral,

Ejempio: Para un resultado de contral de 110 para un matenal de
control ran un promedio de 98 y vna desviacion esiéndar de 4, el valor
zes53,00{(110-98M4],

Un wvalos 2 de 3,00 significa que el vator de control observado se
encuentra 3 dewiaciones estandar par encima del promedio esperado,
de manera gue este resuitado excede el limite de control de 250.
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Vista Andlisis de medianas de pacientes

Esta visla muesica loy detalles de los datos de pacientes que Aparecen
actuatmente en la Ticha Anglisks » Gedfica, Esta vista permite estudiar ios
puntos indriduales det archive de medianas de patientes

Si ettd abierta la ventana Eventos, al seleccionar un punto de mediang de
pacientes aparece I ficha Eventas > Mediana de pacisntes con of evenio
mids cercano en ol tempo al puntg selaccionado.

Este campo..

Contiens...

Fecha

Mediana

Parcial

Fecha del Ghimo resutado

Fagcha da) primer resulteda

57.5%

L1 {echa y hora en que se calcuio ol
puria de medwna, Bl formato de
este Campd se determina en
ConfrguracidrsCanfiguracidn local.
el valor medio e los resultados de
pacientes del contenedyr pedido o
ol promedo de ios 2 cuanda ol

cor dot ene 2 val medics,

unp indiacidn de 5i se tratd de un
canterwdar lleno o parciat,

{2 Techs y hord ded exsutitado de
padienie mds ceciente del
Conrnesos,

La fecha y hora del resuttado de
paciente mbs antiguo det
contenedor.

ta concentracion de resuftados de
pacienies dentto de un intervato
que es igual o inferior ak percentil
92.5{97,5%).

la ¢cancentracsdn de resuliados de
pacientes dentro de un intervalo
qus &5 igual @ interior o percend
75 (75%).

ta conc entrackdn de resvitades due
pacientes dentro de un intervako
que ¢4 tgudl 0 inferior 8l percentil

25 {25%}).

Tis

Exte tampo...

Contiene...

.5%

Analilp

Unidad

Anglizador

Madue

Inactvo

Evcluido

Revisado

Revior

Fecha de revisidn

ta concentraciin de reuidtados de
pacientes dentro de un imervaio
que es iguat o inferior #l percentil
2.5 {2.5%).

el nombre del ensayo asocixdo af
daro.

k unidad &n gue se presentan los
resultados del ensayo. Miximn 15
Caracteres.

¢l nombre del instrementa
anatizador, Miximo 37 caraciores.

el nambre del mddulo o ta 1D drel
analizador, Entre los instrumentos
inlegrados puede haber mdduloy
de 1A y de bioguimica. Maximo &
caratieres,

of esiado de un archiva de
mediznas do pacientes; puede ser
activo o inactive. En un estada
inactivo, ta aplicacidn Advanced QC
na recopita ningdn resuliado de
muestras de paceenies ded
instrumento, Mo se catkoulan i se
muminas estadiiicas,

un S 0 un No dependienda de si el
punta de medians ha sido excluido
de ks cilovios de cesumend
ev1adisticos por el wsuwario,

un o un No dependendo de si el
punio de mediang ha sido rvivado
por ol usuario,

Ia identificacidn del wsuanio que
revisd £l punie de mediang, Fite
campa puede s& una (D de wsuatio
a un sistema,

1a fecha y bord en que se revish el
punto de medana
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Este campo... Contiene... Acerca de los filtros

Lote de reaciive o nimere de lole de reactivo Usar |a veriana Filtra para realizar las Llareas siguientes:
premasio del instrumento

- = Elminar un filtro de hora desde los archivos de control que eparecen en
analizador. Maximo 20 caracteres.

la ventana Analisis

Lote de reactivo auxiliar el numero de lote de reactivo
auxiliar del instrumento analizadar,
Maximo 20 caracleres,

= Aplicar un filra de hora a los archivos de control gue aparecen en la
ventana Analisis
i . i = Seleccianar archivos de contre! gara que aparezean en [a ventana
Cattucho de reactivo el ruimers de canucho de reactive Andlisis
pnimano del instrumento

. eleccionar un interval iem 2 ¥ i
analizador Maxima 14 caracleres, - 5 cipnar un intervalo de termpa para cxportar archivos en

Hesramientas > Exportar.
Cartucho de reactivo auxihiar el ndmers de cartucho de reactivp

auxiiar del instrumento analizadar,
Maximo 14 caracteres,

Cuando ya hay unintervalo de tiempo defimido en la ventana Filtro, el panel
Filtro de hora actual muesira la fecha y hora de inicia v la fecha y hora Linal

) . . ) del filero actual, B boton Aplicar 1iltro de hara tambign muestra el icono
Comentario cualguier comentaria que incluya

Filtro,
una fecha y hors asociada & punto
de mediana.
Acerca de la ventana dividida de |z ficha Anilizis
£l disenn de |a venizna devidida permite ver ia informarcion de 13 ficha
Analisis con la grafica y la tabla en una Onica ventana
Para canfigusar el diseno de 1 ventana dividida, seleccionar Panel dividido
en Configuracidn = Personatizar = Analisis > Grafica
La grafica y las Tunciones de ia gréfica apsrecen en el panel superior y los
datos (tabla) aparecen en el panel inferior
Adicion de comentarios a la biblicteca
1 Enfaventana QC, seleccionar Configuracion > Comentarios
2 Seleccionar Anadir
3 Introducir un nucys comentano en el cuadro de texto
Se preden afadic hasta 20 comentarios de un maxinmo de 50 caracteres
cada unc
o 4  Selecaonar Guardar
_8 Comgiephar que el nuevo comentano aparezca £a la 191a Comentano
- predefinido
:n T0E15036 R & 127 128 10815936, dey A
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Acerca de los informes de Advanced QC Opciones de Ordenar

Al seleccionar Informes en la ventana Revisac o en la ventana Analisis,
aparacen {os archivos de control v de medianas de paciemes en 3 venlana
Infarmes Sise ha aplicado un filiro de fipra, en elinforme solo aparecen los

datos de CC y de medianas de pacientes filirados Analito Ordena igs archivos de control
alffanuménicamenie gor Nombre de

prueba o Unidad de prueba
La lista desplegable Nombre del informe muesira los trpos de informe que Control Ordena los archivos de control

Cpciones de Ordenar Oescripcidn

Los informes se putden imprimir o se pueden guardar en un archiva

se pueden crear. allanumericamente por Nombre de
centrol, Mivel de contiol o nimerg
dr Lote de control. Para cada
grupo, el orden de clasificacidn es

«  Mensual
= Rasumen

«  Excepcion Wewnbire de contsal y Nivel de
« inflorme personalicado 1 control.
» Informe persenalizado 2
. Opcicnes
« Informe del ciclo P
= informe de medianas de pacientes R
Dpciones de Datos sobre QC Oescripcion
. i — Grafieas : -lenai
Opciones de Datos Descripeon i incluye una grafca Levey-lennings
! : — con datas basadas en el filtso de
Hinguna No se imprime ringun daio hara aplicado,
Toduas Se tmprimen todos los datos Comentarios incluye todos los comentarios (can
filtrados, vsando el filtro de horay filtro de hora) asociades al dato
los archivos de conral Event incl dos | il
. ventos
seleccionados, in¢luye 1o o5 los evenigs (tan filtro
. i de horaj asociados al datc
Solo incumphmientos Se imprimen todos los datos de los R ati incl disti iadas al
archivos de control filtrados por esumen acumulative Llnc uye es:_f |sn;ashesoma EL ]
hora seleccionados que alto L(_}? ltrosdf? jora no se
incempliaron [as reglas de CC apiican: a: eslta |dst1cas 1|enen_en
actevas, v los datos omiudos por el cuerlﬂ.a T‘i 05 dos 2tas lCOﬂ'[EI'IIdOS
sisterma en el archive de control.
- T Resumen del intervalo de liempo incluye todos los eventos {con hiltre
de hora) asociados al dato
[2e) Resurer del ciclo incluye estadisticas relacionadas
.8 con el viclo y asociadas a archivos
de control con fitire de hora
seleccionedos
£
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Craacién e impresidn de informes de Advanced QC NOTA: Al seleccionar Expandir, situado a fa derecha de la lista de
camprabacidn desplegable que aparece tanta en fa ficha CC como en la

Al seleccionar Informes en 1a ventana Revisar o an la ventana Andlisrs, ficha Pacierte, |a lista de comprobagidn se expande en una venlana

aparecen los archwos de contral y de medianas de pacientes en ls ventana independiente mds grande y, por tanto, muestra mayor ndmero de

Informes. S1se ha aplicato un filtro de hora, en elinforme sdlo aparecen lgs archivos a la vez y 1a seleccidn de archivos es mas facil y rapida, Al

datos de CC y de medianas de pacientes filirados sedeccionar Cerrar en esta pantalla expandida, las selecciones se iransfizren

1. Enlaventana Revisar o la ficha Andlisis de QC, seleccionar informes. a la panialla original y la version expandida desaparece.

2. En Nombre de! informe, seleccionar el tipo de informe, 5. Seleccionar Configurar para crear encabezados o pies de informes

3. EnContenida del informe » Titula, introducie of titule del informe Non Puede que los botones EncabezadaiPie de pag. de los informes
estén ocultos en algunas sistemas

4 EnContenido del informe > Datos, seleccionar una opaisn para los

datos 10 Seleccionar Imprimir.

NOTA: Los informes se pueden imprimis en papel o se pueden goardar en

: Las apciones de Datos no se aplican a los archiv mediana .
NOTA P e noseap chivos de * unarchivo Losinfarmes elecurdnicas se guardan en formats PDF de Adobe.

de patientes.

5. En Contenido del informe > Ordenar, seleccionar ef orden de Capacidad de la hase de datos de estadisticas de CC

clasificacion, Para ver fos valores vigentes y los limites maximos de {a base de datos de

NOTA: Las opciones de Ordenar no se aplican 4 los archivos de estadistiras e CC, seleccionar Base de dates > Copia de sequridad.
medianas de pacipnies.

6 E£n Contenido del informe » Qpcicnes, selerciunar el contenido del

infarme, Valores maximas y valares actuales de la base de datos de QC
NOTA: Puede que |a opcion Mediznas de pac, no aparezea en [os sistemas 58 muestran los valores actuales y los limites maximos de |2 base de dates
que no dispongan de la caracteristica Medianas de pacientes de Advanced Qf para los siguientes tipos de datos:
7 Usar los filiros de hora para aplicar y eliminar filtros de hora.
8 Enelérea Mostrar por, seleccionar Control o Pruaba para afiadir e Tipo de datos Contenrdo
encabezado a la primera columna del informe Resudradas de muestras de Numero total de datos {resubiados e
cantrol informacidn asociada) de todos los

archivos de controd, Tanto abiertas
como cerrados.

Puntos de mecianas de Nimero totat de datps de merhianas de

paciznies pacientes {intervalos e informacion
asociada) de todos los archivos de
pacientes, Tano abiertas comao

(ablertos y cerrados)

cerrados. m
Archivos de cantrol Namero (otal de archivos de contral

Archivos de medianas de Numerg fotal de archivos de pacientes

pacientes {abiertos y cerradns}
%E
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Tipo de datos Cantenido d Seleccionar Info archivo » Comentario para afadir un comentario
NOTA: £ste campo ne se ve cuando |a 2 un archivo,
caracteristica Medianas de pacientes 4 Seleccionar Archivar datos antes de eliminar para que el sistema
esla desactivada paca un usueana, guarde automaticamente el archive de medianas ge pacientes en una
Resultados de muestras de Nimere total de datos atin por asignar ubicaciéa de almacenamiento anies de eliminarla.,
control sin procesar a Io archivos de control NQOTA: Los datos archivados no se pueden restaurar en Ja aplicacion del
Mensajes Numera total de mensajes que sislerma.
gparecen en el 1egislro de mensapes.

- Exportacién de archivos de control
Adermas de los archives de las bases de dalos, en este proceso se realizan . )
copias de sequridad de las conliguraciones especificas de la aplicacion 1. Enlaventana GC, seleccionar Herramientas » Exportar » CC
+  Configuracién de informes 2 En &t panel Mostrar por, selectionar Contral o Prueba.

3 Enlalsta de comprabacion £ de la izquierda, seleccionar Yos archivos

«  Canfiguracion local
de controles o de pruebas que se van a exportar.

« Conhguracién de venlanas
NQTA: Al seleccronar el hotdn Expandir, esta ista de comprebacion se

Realizacidn del mantenimiento de la base de datos con archivos Expance en una ventana mgependiente mds grande Ef boton Expandir
de CC MYesTra ua Aumero mayod de archvas para facilitar 1a seleccion. Al
selecaipnar Cerrer, las selecoiones se transfieren a fa pantalla original y la

1 Enlaveniana QL > Harramientas, seleccionar Mantenimiento > CC. ] -
wislz expandida desaparece.

. hF iana de pacientes. .
2. Seleccionar un archiva de mediana de pacientes 4 En gl panzl Filtro de hora actual, seleccionar, cambiar o ehrminar filtros
3. Lainfarmacidn de los archivos se puede ver, cerrar y eliminar. de hoda segun sea necesar.
a. Seleccionar Eliminar pzra eliminar el archivo selecoenado 5. Seleccionar el tipo de archivo de exporiacion: XML o TXT.
b. Seleccicnar Cerrar para cerrar el archive selecoienado. NQTA: Algunos sistemas requiercn que se introduzea 1a ruta de destino v
¢. Seleccienar info archivo para ver infgrmacion del archwvo de el nombre del archivo de expontacida,
cantral, MOTA: 5i los archivos se expantan come TXT, ullizar los hotones Suebir
y Bagar para cambiar el orden de los campos.
5 Fara devolver la lista a su estado predeterminada, seleccionar Restaurar
preest,
7. Seleccionar Exportar

Exportacion de archivas de medianas de pacientes
1. Enlaventana QU seleccianar Herramientas = Exportar » Paciente

Z. Enly hsia de comprobacion CC de la izquierda, seleccionar los archivos
de pruebas que e van & exportar
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MOTA: Al seleceionar el botdn Expandir, esta lista de comprobacion se
expande en una ventana mdependiente mas grande. E} boton Expandwr

muestra un nimere mayor de archivos para facilitar la seleccidn Al
seleccronar Cerrar, las selecciones se transfieren 3 a pantalla aniginal
la vrsta expandida desaparcce.

¥

3. En el panel Filtro de hora actual, seleccionar, cambiar o elminar filtios
de hora
4. Seleccionar el tipo de archivo de exportacian: XML o TXT

Algunas sistenas requigren que <e introduzea la ruta de destino y el
nombre del archivo de exportacion.

NOTA: Si los archivos se exportan toma TXT, se pueden utilizas las
botores Subiry Bajar para cambrar el orden de los campas.

5, Pacz devolver latista a su estado predeterminado, seleccionar Restaurar

preest,

6. Seleccignar Exportar.

Opciones de impresion de Advanced QC

1 Enlaventana Informes de QC, seleccionar imprimir

2. soleccionar la impresgra en {alista de impresoras conectadas al sistema,

3 Seleccionar Propiedades para cambiar las prelerencias de impresidn

Las preferencias de impresién dependen del controlador de la
ImMpresora
Es posible que las opaiones de locahizaian no estén disporubles 2n la
ventana Propiedades

4, Seleccionar un tamano de papel

5. Seleccionar Imprimir 3 archive para guardar el informe como un
archivo,
Al seleccionar impnmir a aschwo no se puede seleccionar un cango d
pagings ni cambiar el numern de copias.

t, Seleccionar Imprimir parz enviar el informe a la impresora,

e

a. Selecoicnar el rango de paginas: las paginas seleccionadas o todas

|as paginas del informe,
b. Seleccionar el nimero de copias que se van a imgomar
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Capa’tuio 11: Seguridad Para evitar la contaminacidn accidental en un laboratorio clinics, sequir
estrictamente las procedimientos siguientes-
*  Llevar guantes cuando se manipulen parles del instrumento que han
estado en contacto con fluidas corporales camo suern, plasma, orma o
sangre total
En es1a seccion se presenta infarmacion relacianada con los siguientes .
riesgos: . L.avarse_las manos antes de pasar de un area contammnada a una no
cantaminada, o cuando se guiten o se cambien los guantes
*  Peligros bioldgicos +  Realrar los procedimientos cudadosamente para reducir al minime la
«  {aser de lectores formacidn de asrasol,
L *  Usar una proteccion facial cuando sea posible la lormacion de aerosol o
«  Componentes maviles gue se produzean salpicaduras,
Este resumen se hasa en las directrices desarrolladas por fos CDC (Centers *  Usar equiparmienta protector personal, como gafas, guantes, batas de
fer Disease Cantrol) de Estados Unidos, el Documento M29-A3, Protection laboratorio y defantales. cuando se este trabajando con posibles
ol Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, del Chinucai Sustandias CoNtaminanies que supongan un peligro biokogico
and Laboratory Standards institore y el estdndar Cocupational Safery and
Health Adrministration’s Bloodborne Pdlhogensm. = Molocaria cara con las manos.
»  Cubrir cualguier corte o henda superficial anies de empezar cualquier
Informacion de sequridad 1area.
tsar este resumen s0lp como informaciin general. No esté pensade para = Desechar les maieriales contaminados de 2cuerda con los
sesliinr mi comgplementar los procedimientos de control para sustancias procedimienios del faboratario en lo que respecta al control de
pehigrosas del laboratorio o del hasprtal' 3. sustanoas que sepanen un peligre biclagica. Mantener et rea de

- . . . . trabajo desinfeciada
Por definicidn, una condiaén de peligre biologico £5 una situacion que

implica agentes infecciosos de naturaleza bioldgica. como el virus de la

hepatitis B, el virus de inmunpdefioencia humana o 1a bactena de la

tuberculosis, Es1os agentes infecoioses pueden estar presentes en la sangre

fwmana y en productos hematicos, asi como en atros fluides corporzles « Cuandose esté en el lahoraterio, ne comer, beber, fumar ni usar ningdn
cosmética ni lentes de contacto.

» Desinfeciar con 10% viv de lejia las herramientas u otros articulos que
hayan esiado ceria de cualquner muestra del instruments o del area de
desechos,

A continuacidn se enumeran las poncipales fuentes de contaminacicn
cuando se manejan agentas potencizlmente infecciosos +  Nollevarse a la boca mingdn liguido, tampoco agua.
* Nollevarse ala boca minguna herramienta m ningdn otro armicule.

v Pinchazas can agupas
+  Mousa el fiegadero que se utiliza parsa 1as sustancias que suponen un

peligra biologica pare la impieza persanal, como por ejemplo lavarse las
+  Conlacto entre mangs y 0jos manos a enfuagar las 1azas de café

«  Contacto directo con cortes superficiales, hendas abiertas v otras

+ Contacto entre manos y boca

Farz evitar danos de pincha zos con agujas, no se debe volver 3 poner la tapa

@ i i itir 1a absorcion hasta las rapa .
5 co;durnones de la piel gue puedan pesmitis s pas de las agujas, doblar intencionadamente, cortar, romper. retirar de lac
o subculaneas jeringas desechables nmanipular |2s agujas de cualquier atro modo con las
w0 = & = Contzcio de la piel y los ojos con salpicaduras o aerosales manos,
» T
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Proteccian frente a rayos Jaser de lectores de codigos de barras

Para ewitai dafios en ios ojas, no mirar nunca directamente alt rayo ldser na
su reflejo en superdicies pulidas. No apuntar a nadie con et lector manwal de
codigo de barras

Clasificaciin de seguridad de rayos laser del sistema
ADVIA Centaur XPT

Durante la operacién normal con todas las carcasas protecioras en su lugar,
el sistema ADVIA Centaur XPT esta clasificado como Clase 1 de CDRH y Clase
T de EN EBEZS-1. Las personas gue se encuentren en la zona pidxima no
trienen riesge de guposiosn directa al peligro del laser.

Figura 34: Eriqueta de Ciase 1 de CORH

Alqunos procedimientas del servicio tecnico requieren 13 reurada de las
€arcasas prolecioras gque impiden la exposicion de 1as personas a la
radiarion laser. La retirada de estas carcasas protectaras puede cambiar fa
dlasificacién del sistemia a Clase 2 de CDRH y Clase 2 de EN 60625-1. Todos
las procedimientos de seraicio técnico deben sequirse con precisidn, Los
procedimientos relacionadas con los conjunitos de {aser solo deben ser
reatizados por personal cualificads del servicio éonico de Siemens,

211
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Figura 25: Etiqueta de Clase 2 de CORH

§<,....m- Jpmmrampra

A Continuacidn se muesira la posicion de las euguetas de laser en el
instrumentc,

Clasificacidn de seguridad de rayos ldser de tos lectores de cédigos de
batras

La clasificactdn de seguridtad de rayos Hser de las lectores de codigos de
barras de muesisas y de reactivos Cuando no estan protegidos per las
carcasas del sistema es Clase 2 de CORH y Clase 2 de EN 608251, 1a
clasificacdn de sequridad de rayos 13ser del lector manual de cadigos de
barras que se uliliza con 2l sistema es Clase 2 de CORH y Clase 2 de EN
60825-1,

Lectores de cddigos de harras de muestras y de reactivos

Los procedimientos del Manual del usuario para probar los lectares de
cédigos de barras de muesiras ¢ de reactivos contienen las siguientes
advertencias de i2ser.

. ADVERTENCIA DE LASER
A Para evitar danos 2n los ojos, a0 mrar nunca directamente al rayo

1aser mi a su reflefo en superficies puirdas. Los pracedimientos
relacionades can los conjuntos de ldser sélo deben ser realizados
par persanal cualificado del servicio técnico. Para obtener mas ‘
inioTmacidn, consultar Protecaidn frente o rayos idser emitidos
desde Iectores de cddigos de borras en el Manual del usuaria, |

Las especificaciones de los conjuntos dpucos laser de los lectores de cddigas
de barras de muestras, reactivos pomanos y reaclivos auxiliares de
ADVIA Centaur XPT se resumen en |a siguienie 1abla,

10855936, fiew &
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Tabla 30: Especificaciones de los conjuntos dpticos laser de tos lactores de
codigos de barras de muestras y de reactivos

Caracteristica Especificaciones

Potencia mixima de salida 1.0 mw
Longitud de ands 670 nm

Duracién de pulse Onda continua (cw)

Limidades de divergencia del rayo 0.7 mr

A continuacén se muestran las ubicaciones de |os codigos de barras de
muestras y reactivos y de |as etiguelas de sequirdad de |dser
correspondienies, Las abenuras de faser de los lectores de codigas de barras
de muestras y de reactivos auxdiares estan dirigidas hacia el inteqor del
sisterna, alejados del usuano,

Durante Ia operacion normal, el refleja del rayo laser del lector de codrgo de
barras de muesteas puede ser visiblo para (25 personas que se encuentren en
la 2ona praxima, perg no hay mingin riesgo para la segundad a causa del
laser asociade a esta exposicidn. La abertura de |aser del {ector de cidigo de
barras de reacrivos primarios se diige hacia las etiquetas de codigo de
haseas del exiremo de 165 cartuchos de reactivos gue se encuentran en el
ares de reactivos primarios

Durante la operacion normal, ef lacior de cddigo de barras nq realiza fa
lecturs de los cartuchos de reactivas hasta gque esté cerrada la puerta del
arca de reactivos primarios. Cuzndo la puerta del rea de reactvos
primanos estd cerrada, no se produce exposician del usuaria al rayo lacer

ns
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Figura 3&: Etiquetas de peligro del l&ser Clasa 2
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Figura 39: Areas del reservatio de agua, lampara UV y desechos liquides Frgura 40: Cubietta superior autobloqueante

WAL
o Lt
. za

g
fe . . A + . P
Ubtcacian de los paneles EfS y del interruptor principal de energia
A PRECAUCION
No maover nimsialar el sistema ADVIA Centeur XPT. La
: instalacien o el movimiento no autorizados pueden daniar el
‘ N . N - -
. . sistema y anular 13 gatantia yio el contrato de servicio, £l
O S . . movimienio no autanizadoe puede dafar ambién las
D~ o calibraciones de 1as instrumentos. B sistema sdla debecd ser
o __)_: o] w0 f instalado o trasladado par un proveedos de serviog [ecmice de
L, .
e - Siemens.
[a Q- —
Mo —
= 5 I ) )
. - i 2] sig
= - Cubierta superior autobloqueante Ponerselen Contacio con Sl_e_mens cuanda se reciba gl sis1ema o S1 es
necesario moverlo a otro sitio dentro del lugar de trabajo.
: Los cables para los componentes especificos del sistema se conectan a 1 de
FRECAUCION . .
) i i i i los 3 paneles de entradatsalida (€15} ubicados en l2 pare posterior del
o dejar |z cubieria superio: abicrts cuanda el sistema esté sistema

procesando muesiras, Hacerlo puede generar resultadas de
pruebas errdneos

La cubierta superior det sistama incluye una eeradura autobloqueante que
proparciona segundad dusanie la operacion normal S ls cublerta superior
estd abierta cuando 2l sistema esta grocesands Muestras, una alerta dal
sispema solita su cierre, Abing 12 cerradura uubizanda 13 llave propercionada
durante a instalacidn del sistema,

108199 16 Rew & Ak 220 10BT5936, fev &
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Figura 41: ¥ista posterior de! sistema ADVIA Centaur XPT

i

1 Panet E/5 en |z parie postenaor del sistema

2 Interruptor principal de energia

El paned E15, en la parte posterior del sistema prmcipal, contiene coneciores
para los siguienies periféricos:

Lector de cadigos de barras externo
Automattzacién del laborstaric
Video, entrada y sakida

Pantalla tactil. entrada y salida
Tectadn

Para acceder al panel Ef5, realizar los siguientes pases:

Retirar |a cubieria del panel Ef5, en 1a parte posterior del sistema,

2. Lacahzar el conecior apropiade para el perifénco

Capitul 11- Sequridad

ATVIA Comtaur XFT
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Capitulo 12: Servicio, pedidos y garantia

£n esta seccitn se proporciona la infarmacion siguiente

» Dwreccion del representante autorizado de Siemens, gue es el cantacto
de Siemens en la Union Eurppea

= Direcciones para eblener servicio 2 informacidn técnica, asi como para
obtener consumibles

« Informacion sobire la politica de garantia del sistema y prestacion de
SenCing

Garantia limitada para instrumentos y politica de prestacidn de
servicios

Siemens y sus distribuideres avtorizados ofrecen 3 los clientes gue
adqureran 1Instrumentos nuevos de Siemens una garantia imitada, ya sea
medianie un acuerdo especifico o &n lenguzje esidndar en las
correspondientes facturas. Esta garantia hmitada cubre 195 castos de
reparacian de instrurnentos que funcionan indebidamente por defectos de
matenal ylo mano de obra durante el periodo de garantia

Siemens, a su eleccign, afrecera el servicio de garanlia mediante la
reparacion del instrumento i situ g cambiando el nstrumento o pieza
defectuosa, sujeto a las linuteciones y exclusiones establecidas en
Sustitucion de piezas y Garantia y exclusiones de servicio mds adelante Las
reparaciones, recambios o cambias de insltumenios ¢ componentss,
incluides en el periodo de garantia o cualquier penodo de servicio adicianal,
no se arnplian tras el periodo de garantiz o periodo de servicig adicional una
ver exprado el periodo inicialmente acordads,

Cuande el cliente solictte el servicio, el represeniante de Siemens o su
distribuidor autorizade informard al cliente del 1po de servicia disponible
para el iInstrumenta del cliente, y explicard sl chiente 1a manera de obtener
dicho servicio.

1

ADVIA Cenlaur XPT

Periodo de garantia

El perindo de garantia limitada comienza notmalmente en el momento de
la mstatacién del instrumento original en el faboratario del cliente y dura 1
afio & partir de ese Momenio, 2 mencs gue se haya acordada de otra
rmanera especificamente entre Siemens {o sus distribuidores autorizados) ¥
el cliente mediante documento firmado por representantes debidamente
aunorizados de ambas partes (narmalmenie, los agentes comerciales no son
representanies astonrados de Siemens para astos propositash.

Pericdo de servicio adicional

Las clientes, con ciertas excepciones, podran adquing servicies de cobertura
adicionales, wanscumids el periodo inicial de garantia, como parte de la
caempra delinstrumento enginal para un segundo o mds afos despues de la
fecha orminal de la instaacién En la factura anginal de rampra det cliente,
o especificado en el contrato, e indicara el nimera de meses de coberura
del servicio adicional.

Servicio durante haratio normal

H chente podré obtener el servicic para instrumentos durante el hosaiio
comercigl narmal disigiéndose al centro de Siemens mas Cerrans 6 a su
distribuidar autonirade. Consuliar la lista de oficinas de Siemens en esta
secciin

Alcance de una intervencion de servicio

Las intervenciones de servico o durante el periodo de garantia kiluyen
mormalments 1a reparacién m situ o la sustitucian de los instrumentos o
componentes, 8l desplazamienta hasta el desuno del insuumento y el
rzbajo in situ durante fas horas comerciales Las intervenciones de servicio
o durante el periodn de garantia soninciadas por el cliente de atuerdo con
las nstrucciones para obtener senacio para el mstrumentso, La intervencion
de servicio se considera terminada cuando se han carregido los posibles
defacios del matenal o de fabricacién mediante 1a reparacion o lx
susTiILcian y el instrumento cumple con las especificaciones aplicables, Una
vez terminada el servinig, el chienie recibe una copia de |os dowrmentas que
indican rodo el trabajo realizado por €l representante de Siemens o su
distribuidor autorizado

Servicio fuera de horario normai

Los chentes, con ciermas excepones, podran pedir tTambien a prestaodn de
sercio o cambio fuera del horanao comergial normad, incluidas las noches,
ters fines de semana o fiestas nacionales, llamando zkcentro de Siemens mas
cercana o a su distribuidor zutorizade El servicio reahizado fuera def horario
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riormal estd sujeto a un suplemento, a menos que ! cliente disponga de
wna opldn de senacio del producta para la realizacién de reparaciones en
el memento gue se sclicite,

Sustituir piezas

Durante la realizacion del servicio, Sicmens o su reprosentante autorizado
suministian las piezas necesarias para reparar el instrumento, o cambian el
insfrumento, gratuitamente @ excepuion de Cerlas piezas o COMponentas
que se consideran articulas de mantemimiento a cargo del chente Los
articulos de manterumienteo dal cliente incluyen, entse otros, los siguientes:
lamparas, clectrodas o sensores (que se cubren en una garantia aparte),
reactivos, calibradores, contrales, papel y baligrafos. Parz oener una lista
campleta de los articulos de manteninmiento a cargo del chiente, consuliar
los manuales del usvario adecuados pard el modelo especifica ded
instrumento.

Cambios de disefia y actualizacidn de instrumentos

Siemens se reserva e derecho de modificar el disedio o I fabncacion de
ciortof maodelos de instrumenios en cualquier momento SN NCuTer en
ninguna obligacion de proporcianar dichos cambios para inslrumeniog o
clientes determinadas. Si Siemens informa a los clientes de algun cambio
que mejere el rendimieno o 1a fiahilrdad del instrumentio y solicitz
actualizaslo, el cliente deberd permatin a Siemens, o 2 su distzibuidar
autonzado, madificar los componentes o realizar |os cambing de disefio,
yue no afecten adversamente al rendimiento de |as caracteristicas del
IRSITUMERNTO, 8 Cargo y cuenta de Siemens.

Designacian del usuario clave

Cada chente nombra un usuano clave responsable ante los representantes
de Siernens de describir por teféfono los errores del instrumento yo de
realizar sencillas moditicauones y cerrecciones cuando se le sohiote Sno
& nombra a un usrario clave o s no esta disponible cuanda el chene
solicna el servicio, €l servicio podrd demararse.

Requisitos OSHA (sdlo en EE.UL)

Cuando se solicite un senvicio en el {aberatorio del chente, ésie deberd
proparcionar al representante de Siemens las farilidades adecoadas para el
cumplmiento de la normativa del Mimsterio de Trabajo v la Ley de Salud y
Sequndad Laboral (05HAY de 1970, enmendada,

515936 Rew & 223
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Garantia y exclusiones de servicio

Las exclusiones siguientes se anaden a cualquier exclusion prevista en
cualguier acuerdg de garantia o servicio por escrito

SEOCURREN ALGUNAS DE £STAS INCIDENCIAS, LAS PREVISIONES DE
GARANTIA O SERVICIO NO SE APLICARAN:

1 Sihansido realizadas reparaciones o modificaciones en &l mstrumento
por olra persona gue no 522 el representante autorizado de Siemens.

2. 5ise ha hecho funcionar el instrumento con sccesorios y consumibles
que no sean de Siemens, o consumibles ylo reactivas gue na sean del
misme grade, calidad y compaosicion que los definidos en los manuales
del usuano del sisterna

3. 5iSemens hainformada a kay clientes de algdn cambia gue mejore el
resullada o |a fiabilidad del instrumento y el ciente no ha permitido
actualizario o realizar cambins de disefio del instrumento

4, Siel chente no adguiria elinstrumenta @ Siemens o uno de sus
distrbuidores autorzados.

5. Siel instrumento no se ha instalado dentro de los 90 dias siguientes al
envic al lugar del cliente, a menas que se haya especificado de atra
Mmanera,

6. Sielclicnte no ha realizado los procedimientas adecuvados de
maniernments, come se indica en 195 manuates del usuario del
SISTeMa

7. Sielimstrementa se ha empleado indetndamente o usado para oure fin
que aquel al que se desting

8. Sielinstrumenta se ha dafada en el transparle 3l cenwro del cliente o
cuando esle lo ha movrdo © colocado en otro sitio sin la supervisidn de
un representante de Siemens

9. %ilos danos se debieron a inundaciones, terremotos, tarnados,
huracanes u otros desastres naturales o producidos par personas

10.5 el dano se debit a actos de guerra, vandalismo, sabotaje, incendio
provocado o disturtios civiles

11 5iel danio se detia a subidas bruscas de electnoidad o 2 voltajes
superiores a las wlerancias gue se indican en 1as manuales del vsuano

12.5i el dafio se debia ¢ agua de cualquier fuente ajena al instrumentio

13 Siel chente ha adquiedo un contraio alternativa cuyas condiciones de
Garannia o $ervicio Susliluyen a estas provIsiones.
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Siemens o sus distribuidores autorizados pueden facturar a sus clientes,
seqln los precios vigentes de recambias y mano de obra, por los
IMstrumenigs reparadaos para corregir los danas o errores debidos a
cualquiera de las razones antes indicadas

APARTE OE LO INDICADD ANTERIORMINTE. NO EXISTEN MAS GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, RESPECTO AL INSTRUMENTO, SU WENTA AL
CLIENTE, SU ALQUILER AL CLIENTE O LA VENTA DEL INSTRUMENTO AL
CLIENTE AL TERMING O CADUCIDAD DEL CONTRATO DE ALQUILER.

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS RECHAZA ESPECIFICAMENTE TODAS
LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION O ADECUACION PARA
UN USO O FIN CONCRETO, LA RESPONSABILIDAD DE SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS POR INCUMPLIMIENTO DE CLJALQUIER ACUERDO DE
GARANTIA O SERVICIO SE LIMITARA SOLG A LA REPARACION O REEMPLAZO
DEL EQUIPD DEFECTUOSO Y NO INCLUIRA DANOS DE NINGUNA CLASE, YA
SEAN DIRECTOS, INDIRECTOS, INCIDENTALES, EVENTUALES O
CONSECUENCIALES SIEMENS MO SE HARA RESPONSABLE DE RETRASGS
POR MINGUNA CALISA A LA HORA DE PRESTAR UN SERVICIO DE REPARACION
O CAMBIO.

CUALGUIER UIMITACION U OTRAS PROVISIONES QUE NO RESPETEN LA LEY
APLICARLE FN JURISDICCIONES CONCRETAS O UN ACUERDQ ESCRITO
ESPECIEICS NO SE APLICA A CLIENTES EN DICHAS HURISDICCIONES O
SUJETOS A DICHOS ACUERDOS

Informacion para ayuda téecnica

Cuando se sohcita ayuda técnica, puede ser necesaria la informaaon del
nombie del sistems, el ndmero de serse y la versidn de soltware utilizada en

el sistema ADVIA Centaur %PT

Litihzar este procedimiento para localizar informacién del sistema

1 Enelentorne de trabajo, seleccionar Configuracién » Canfiguracion >
Configuracibén de usuario
El Numbre del sistema y el Ndmero de serie aparecen en
Configuracian del sistemna.

2. Seleccionar Confiquracion > Configuracién » Acerca de.

Aparece la informacian e g versidn

==
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Capitulo 16: Simbolos del sistema Simbolo Descripcion

. Este simbolg indica 1a presencia de una pieza que emite
A una alta temperatura.
-

Simbotos del sistema Este simbole indica que la electricidad de entrada es de

Er e$1a seccion se describen los simbolos que pueden aparecer en el intenor corfiente afterna.

a en el exterior def sistema y en el embalaje del mismo. Los simbelos del
sistema identifican 1 ubicacion de ciertes componentes y, cuanda es
necesario, muestran adverlencias para un funcionamiento cairecto. Los
simbolos del embalaje del sistema proporcionan otra informacian
Importante,

Este simbalo rdentifica la localizacion de un borne
canductor a tierra de proteccidn (GNDY

Este simbolo indica el mterruptar principal de energia

Es1e simbolo indica que ¢l interruptor principal de energia

Tabia 40: Simbelos del sistema esta conectado

Este simbalo indica que el interruptar principal de energia

Simbola Cascripcion .
esta desconertado

@ Este simbale se utihza tanio para advertenuas como para

I
&
avishs de precaudcion. Este simbolo indica e huren de parada rapida.
;__:
Y

-

Una advertencia indica el nesgo de dafios personales o
perdida de 1a vida 5i no se siguen garrectamente 1us
procedimientos y practicas de funcionamento.

Este simbolo indica &l baton de imicie del ordenador.

Un aviso de precaucidn indica la posibilidad de dahos o
destruccion ¢gel equipamiento sl 1o se siguen
esinclamente 1os procedimientos y praciicas de
funcionamiento.

£ste simbolo 1ndica el disco duro del sislemna

Y 18S9

Este simbalo indica Ia localizacion del filira del ventilador,

6<'Z21 INQ

.3 Esie simbolo alerta de un pelgro bioldgico
Bﬂj: Este simbola indica 1a localizacion de las conexiones a
é.g Este simbolo alera de un peligro biologico penféncos.

£ste simbole mdica la lacalizacion del puerto de
Esie simbolo advierte del riesgo de €31ar expuesio a 1ayos Irpresora

liser. : P -
Este simbolo indica 12 locahzanon del conector del lector

de codigo de barras.

Y1
Este simbolo indica la fnt2lizacidn del conectar del
Este simbacle indica ls posible exposicién a una lampara
el
| UPs l
xS

a ! Sistema informéncn det laboratario (LIS)
ultravioleta,

f £s1e simbiolo alerta de un peligro eléctnco potencial,

Este simbolo indica la locabhizacon del conector del sistema
de alimentacien ininteniumpida (UPS).

Q £ste simbolo indica que un COMPOoNERLE Que se a5td
maviendo puede causar danios, . . ..
Este simbolo indica 1a locahzacion del conector del

Esie simbolo indica que un componente que s& esta modem externd

moviendd puede causar danos.

£5te simbolo indica que un componente puede CaUsaT q

dafios por aglastamiente.

\ 249 250 10315930, Rew &
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Simbalo

Descripcidn - -

=< RT

ol STS

{Dn
masz 00
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PRECAUCION No canectar dispasitivos externos al
conector de |a interfaz del usuario {UN) en tiempo
real {RT), Le conexidn de dispositivos externos puede
causar danios en el sisterna,

Este simbola mndica la localizacion del conector de la
interdaz del usuario (L) en tiempo real {(RT) Este conector
se usa stlo para conexiones del sistema.

Este simbolo indica la localizacian del conector de iz
mterfaz del sistema {5C51) Este conector no e usa en 85ie
momenic,

Este simbiolp indica la localizacién del conector gef
teclado.

Exte simbolo indica la localizacian del conector del
manitor.

Este simbolo maoeca |a localizacion del conector del sistema
de ransparte de mussiras {575),

Este simbolo indica la localizacion del conectar de
Eihernet.

Este simbole indica el fugar en que se cargan o =& relran
los cantuchos de reactivos primarios

Este simbalo indira el lugar en que se cargan o e retran
los cartuchos de raactivos auxibiares,

Este simbolo indicz el drea de carga de muestras

Esie simbolo indica |z entrada de muestras vrgenies,

Este simboio indica el lugar en que'se cargan las cubetas
Este simbolo indica ef lugar en que se cargan lgs puntas.
fste simbolo identifica la botella de hiquido del reatiive
acido

Esle wmbolo identifica la hotella de lquido del reactivo
base.

Este simbaolo idenrifica la botella para la solucidn de

lavadao 1,
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Simbolo

Cescripion

Este simbalo rdentitica ia hotefla para la solucién de
limpieza,

Este simbolo identifica el concentrade de solucién de
limpieza de ADVIA Centaur que se wsa para preparar a
solucian de impreza.

Este simbolo identifica la hotella de agua.

Este simbolo identifica la 1apa que proporciona acceso a la
botela de desechos liguidos

£s1e simbolo identifica la puerta que proporciona acceso a
los desechos de bandejas de puntas.

Este simbolo identifica la puerle que proporciona acceso
al contenedor de desechos de cubetas

Este simbolo identifica la puerta que proporciona access
a! contenedor de desechos de puntas.

Eete simbiola indica que vn soporte de muestras no se
debe mtroducir en la cadena de entrada de muestras

Este simbolo indica que el produdia tiene vng Aimilacion
de lemperalurg En este ejemplo, es necesario aimacenar
el producto a una temperatura de 2" a 8°C.

£ste simbolo indics que hay un oumero limite de
productos apilados. En este ejemplo, no se pueden apilar
mas de 4 productos los unos sobre 1as DEras,

Este simbolo indica que se debe proteger el producta de
cempos magnéticos fuerres

£ste simbaolo indica un disposivve de diagnistico i vitro o
un dispositiva medico de diagnéstico in witre

fs1e simbola indica que se deben consutar las
instrucciones de uso

Lste simbale indica que el producto es fagil y gue se debe
manejar con cuidado.

Este ambola indica gue el producto debe mantenerse
5800,
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Simbala

Descripcran

Este simbolo indica el nOmero que se usa para reahizar el
pedido de un producto o una pieza.

Este simbolo indica gf narmero de serie de un producto o
una pieza.

Este simbolo indica 1a letra de revision de un products o
una piela

Este simbolo indica el nombre y la ubicacion del fabricante
del producto,

Este simbolo indica |z fecha de fabricacion dei producto,

Esre simbolo ndica el representante autorizado del
fabncante en la Unidn Europea.

Este simbolo indica que el producto o contenedor debe
gsiar orientado cn la direccidn de las flechas.

Este simbolo indica que na se use el producto sief
embalaje exd dafado

Este simbolo esta destinado a promover ef reciclaje
Este simbolo indira que se trata de materiales reciclados,

£ste simbolo se usa para faciltar el reciclaje de los
materiales corrugados. El ndmero se certifica en Alemanta
y e imprime en embalajes corrugados.

Este simbalo indica gue [a unta del paguete es tinta de
s,

Este simbolo indica que el producto cumple las directivas
aplicables de la Uman Europea,

Esle simbolo indica que 2l praducto ha sido probado con
respecto a ja noima de sequridad JIEC 61010-1 por TUV
para verilicar su conformidad con los mercados globates,
incluidos Canada, Estadas Unidos y 1a Unidn Eurcpea,
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Simbalo

Descnpeidn

b

Este simbolo indica que se rumple i restriccion de
sustancias peligrosas wtilizadas en aparatos electricos o
electronicos

El simérolg RAEE indica que ef equipo esta dlasificado como
fesiduos de Aparatos Eléciricos y Electrénicos bajo la
Directiva RAEF Eurapea. Debe reciclarse o desecharse de
acuerdo con los requisitos Jocales aplicables.

Los sembolos siguientes tambien pueden aparecer en el extenor del sisterna
o an zlouno de sus componentes.

Simbole

Descripgion

CAUTION

Este simbolo indica que se trata de un producto
laser de la Clase 1, ya que no se produce
exposition a los rayos i3ser durante Ia operacidn
normal.

Este simbolo indica que se trata de un producto
laser de ia Clase 2, con riesgo de exposicitn a los
rayas |aser.

54
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“2015 — Afo del Bicentenario del Congreso de los Pucblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria dc Politicas, Regulacion
¢ Institutos
AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n© 1-47-3110-1317/15-3

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

diagnéstico de uso in vitro denominado ADVIA Centaur XPT System / analizador
automatico de inmunoensayos utilizando tecnologia de Quimioluminiscencia. Se

le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las

I

condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resoluciéon Ministerial N© 145/98.

l

Lugar de elaboracidn: Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd. Chapel

Lane Swords Co. Dublin {IRLANDA) para Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue Tarrytown NY 10591-5097 (USA). En las etiguetas de los

I
envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO
USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado no©

00.83-1-4

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, 9 g OCT. 2015

ng. RO IO LOPEﬁ
Admlnlltrndor ﬂlgiélg 0
AJN.M AT
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