
"2015 - Aiio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

M inisterío de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

DISPOSICION N"
8970

VISTO el expediente N°

BUENOSAIRES, 2 9 OC1. 20\~

1
1-47-3110-1317/15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y'I

CONSIDERANDO:

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

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

diagnóstico de uso "in vitro" denominado ADVIA Centaur XPT Syst~m. /

analizador automático de inmunoensayos utilizando tecnología de

Quimioluminiscencia.

Que a fojas 180 consta el informe técnico producido por el
1

Servicio de
1

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°,

16.463, Resoiución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

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

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. AT

"20 15 ~ Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

D1SPOSIOION N°

8970'

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
I

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

de diagnostico para uso in Vitro denominado ADVIA Centaur XPT System /

analizador automático de inmunoensayos utilizando tecnología
i

de

Quimioluminiscencia, el que será elaborado por Siemens Healthcare Diagriostics

Manufacturing Ltd, Chapel Lane Swords Ca. Dublin (IRLANDA) para Siémens

Healthcare Diagnostics Ine. 511 Benedict Avenue Tarrytown NY 10591,-5097

(USA) e importado terminado por la firma SIEMENS S.A.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 55 a 169 (Desglosándose fjs. 55, 56 Y 62 a 97).

ARTÍCULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

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

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

System

~ Mlg. Dale ~~~~~--------- , Rev .

IIVD I In vilro dlagnostic medlcal device O!l Consult instructions ter use

Made in: Ireland
Siemens Healtheare Diagnosties Ine.
511 Benediet Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA
•

, .
Ver Instrucciones de uso
Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 478514817, Localidad de
Villa Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires, Legajo N" 1074
Directo, Técnico: Ignacio Osear Fresa.- M-n 10209.
Autorizado por ANMAT - Certifieado .



PROYECTO ROTULO INTERNO

.ADVIA Centaur'" XPT System

SN
Mlg. date

IREFI 10711433
200-240 v - 8.0 A 50-60 Hz

, ¡IVD l'n vi/rodiagnostic medical device

Rev.

US Pals 5.788,928;
5,741.708; 5,653,940;
5,582,796; 5,503,036;
5,735,387; 6,158,269;
5,750,881; 5,837,195;
5,686,046; 5,777,221;
5,674,047; 5,888,835;
6,143,578; 5,827,478;
5,641,006; 5,720,377

CE )t

i
! Class 1 Laser Producl
!•••• ...J
'This producl complies with
EN 60825-1
'This equipment conforms lo
Iprovisions 01US 21 CFR 1040,10

Made in: Ireland
.•..•..•.• Siemens Heallhcare Diagnostics Inc.
_ 511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591-5097 USA
I EC I REP I 5iemens Healthcare Diagnostics Ud.

Sir William Siemens SQ.
Frimley, Camberley, UK GU16 8CD

o•..~ .•
c~s
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AOVl~Ceo"m XPT

Dele(ción y
manlpula(IÓn de
coagulo,

Detec(ión de
burbuja,

umpieza automáti(a

Programoción
automática de la
limp;eza diana

Ime,f" de usuario

Inted~, del LIS

Automatización del
laooralOrio

~~~"~,;,,~,~,,;,;,,;,::::::~o~.;";.i.~,;'.;-';;;::;;;;;::;;;;::1
Verdadera El ,i'tema proce,a COIIeficiellcia la, ,olicilude,
capacidad para urgente, mediame un pueno de mueSlra,
urgen(io' u'geme, dedlCado ,io olteror el andli,i, de lo'

mueSlfas.

Para garaotila, la mtegridad de la mue'tra. el
SIStema detecta la obstrucción t010l de la aguja de
mue'tra,. 1I0"I"a el estado Y. por último. realiza
la, tarea, ne,,~,arias pora la r~cuperaciólI.

El ,istema aseguro la integridad del aspirado y
di'pell,ación de reauivo, en la, agujas de
rea(tivo, y de feaCtlvo, auxiliares.

El ,islema realiza aUlOmáticamenle la Ilmpiezo
diario.

Se puede conl'gurar el sl,temo para Que programe
y anote el procedimienlO de limpiezo diario en el
F,(hero de manlenlmi~nlO automáticamente.

la intefacción con la Imerlal del uluario Se realiza
o trové, de una p~ntolla lútil. que permUe re~liz~r
las toreas diarias directamenle en la polltolla,

la iOlerlaz b,direc(ional del ,i,tema Infofmjtico
dellaboralOrio (LIS) pe,mite enviar y recjb"
información del LIS. El '''tema admite los
protocolo, de Interfal A5TM o Hl7

El sist~ma de trampone de muestra, S15 e, una
ca,acterística opcional que permHe u,ar el sislema
ADVIACemaur XPTcon cualquier '''tema
aUlOmatizado de laboralOrio,

El "stema Integra (Ofa(leri,¡i,as de ,ervi(lo activo
que ayudan a det~n"r Inciden(las y o iniciar su
diognóSlico de manera remola. lo que propor(IOna
un servicio de re,oluclón de 'ncidencia, mas
rápido, El "S1~ma admae la, aC1lvldade, inidada,
d~ manera remara COmo ,,,, anuolizacione, de
,0llWare y la, anuat"acione, de documemacjón
en pantalla, la cara(teristi(o de admini,lra(ión de
proceso, se ha mejorado (on un tablero de
laboratorio y conuol remOlo para to, in'trumemo,
dellaboralOrío interconectado,.

Sel"\l!do, remOlO y
dellaborato,;o

----::::::Oe«dpdón

Se pueden carga' mueSlra,. reaC1ivo< y
(Onsumrble, en cualquier momento. Inch"o
mienua, el ,i'lema procesa la, muestra,.

El rendim;emo es de has]a 240 prueba, por ho," y
la ""lOnomia e, de ha"a 600 prueb",.

El "stemo programa automiÍlicamenre prueba,
rdleJas ,egun lo, parámetros que,~ de/lnon.

lO\ rea(]ivo, permanecen en las á'ea, de reanivo
refrigeradas. Can lo que el u,ua,io pueóe proce,ar
la, muew", ,in dedicar mucho tiempo a prepara,
el si'lema,

U50 previ,to

~ste ,i'tema e,lá deSlmado a uso profesronal en entorno, de laboralOrw
exciusivJmente. la, prueb~, reolizoda, u~ando eSle ""ema Están
de'''nada, al u'o diognó'tlCO in VltrO

Todos lo, enlayo, utilizan le~nologia de qUlmjolumirl;,cen(i. dire'ta. Al
igual que en todos lo, en'ayos de d'Ognó'tICO. ei diagnó'tlCO dini(o
deflnilivo 110debe ba,arse elllo, resulladOs de uno única prueba. El
diagnóstico 1010 puede ,er realizado por el médico tras lo evaluación de
lodos los doto' (HnICO' y analílico"

Glupos de ensayos completos permiten corlsoltdar una eSla(16n de trabajo
rentoble, lo, grupos de e05ayos in, luyen lo, de fertilidad. función t"o,dea.
oncnlogia. cardiovascular. anemia. determinación de fármaco,
lerapéUli(o,. enfermedade, jnfemola,. fundón adrenal y melabólica,

El sislema AOVIACenlau~ XPTes un allallZador de inmunoen,ayo,
automalilado que olrece una eficienoa y una produniv;dad óptimo,

Caracteristicas clave

El ,islema ¡nduye mucho, caraeteri'lica, que mejoran el lunrionamrento
delloboralorio.

-----------------_.-

Tabla 1; Cara<lerl5l¡"". c1av~

[Cara<lerl,ti""IR~(afga sin pausa

ProduC1lv,dad
opt,ma

Prueba, ,efleja,
automática,

Refo'gela(ión a
bordo

AOVlA C"" •• "' XPT

Capítulo 1: Características del sistema



AlMA Ceo""' XPT ADVIAComou, xPI

"

Luzde e'lado vls,hle

[aden~ de ent,ada de mue,tr~,

10 Puerta del Ofde~~dor

11 Ordenador

12 Á!ea de reacl;vo dih'Y~me "uyil,ar

13 Solución de limpieza y de,echo, de puntas

14 líquido, del ",tema

15 De~e(ho, de (LJb~la, v desechos de bandejas de pun1a,

6 C~rgador de punta,

C~lgadOl de cubel~s

B E~lrada de mue>!r~> urgeme,

9 Cadena de salrda de mue,tras

Contenedor de _gua

2 Contenedor de desecho,

3 Áre3 de leaClivo\ p,imar;o,,,

Figu,a 1: Si5t~ma AOVIACe"Ia", XPTDe,crlpción

El~i~lem~ i"leg,a ca,aCle,isticas de ,ervicio aCllV<l
que ayuda~ a deleCtar i"cldencia~ y a iniciar su
diagnóstico de mane,a 'emota. lo que propo'do~a
,,~servicio d~ resaludan de incidencias má,
lápida. El ,i'tema admite la, acllvidades iniciadas
de mane,a rpmota como las actualizaciones de
,ohware y la, ~C1ual>zaclone, de documentación
en p'nl~lI~

El ""ema dispone de uno luz de estado que e,
vilible desde la mayor pane de la, posicio~es de I~
h~bnaClón. La lu, de eSlado se [Olresponde con
lo' eventos que ,e producen en el sistema.

El ",tema ,e conena a linea, exlemaS de agua
destil~da y de desecho,

--

DireclO IUberi~,

CiI,acterl"ita

S~rvidor remoto

Vi5¡Ó~general del hardware
~ne51a ,ección,e pre,enl~ I~,ewenClo de luncionamiemo del ,i'lema y,e
deluibp la IO'olización y tunció~ de lo, principales sub,i'tem~s y
compo~entel ~'ta informaCIO~ ayud~ a real"a, las larea, ~iguie~te~.

Ulih,o' el ,i'lema co~ lom."ma e"cocia

Reol,,~r la< tareo' de mantenrmiento

fm~"der lo ,eClJencia del prDce,am;enlO j~ 1., pruebas bá,ic~,.10 que
e, e,en"al p~ra un~ re.olu«ón de in,idenci., el;,a'

En la figura siguieme ,e muestran á'eas del ,i5lem~" la, que se puede
acc~der mlen'rJ' el ~islema plOCelJ mue,tro<,

'"N



~Dvl~Cen""r YPI

El ",tema uliliza varia, .'ea, óurante el PfQcesamienla de 1" muema,.

Figura 2; Vi,la .upedor d.1 ,i«ema ADVIACentaur XPT

Botones de parada rapid"

U,ar uno de los dos botones de parada rápida" hay una ob,uuccl6n que
pueda cau,ar leSione, personales Odaño, grave, en el ,i,lema En 1"
,i9Uienl~ l'gu,a se muestra la ubicación de lo. bOlOn.s df pa<ada ráp,da

(»
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O

__________ 1

BOTónde p.'ada ,"pida interno

Figura 3, Bolón de parada rápida interno

~----------------------------
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Aguja de rCa(uva primariO 3ro,
0l-6' O '" , Aguja de reactivo primario 2
- o. Z '" Area de reactivo, prrmario,m ~ ,

Q<-; ro » , Aguja de reactivo primano 1, Lum,nómelrQ, Anillo de incub"c,on

Caden" de rN(lrVa, auy,li"re,, Aguj" de muesUa,, Aguja de auxih",

" Cargador de cuhe!a\
N

" Cadena de proce,o

" Bloque óe lavado



\ ADvlA(~n"u, XPT
C,p'lOlo 1: C.," 'p'''1;(.' del ,;,,~"'" ADVlA (.n"", xPI

/

Hardware del ordenador

El ordenado, del ,i'tema control" la' funciones del '¡'lema y proceso los
da!O~ L3 unidad de CD-RW faCLllta las oClUah,3ciones de software y el
.Im.,enarnlemo de dato •. El ordenador tiene v.rio~ puenos seri" y un
puerto £lher~el que potencia I~, comunicaciones entre
5,emens Heallhe3re DiAgno'tics y ,,1 laboratorio, haciendo posible el inicIo
,emol0 del diagnó'tico mejorado y un serviCIo aCUVD, £1monitor _elleciado,
el ralón y elleClof de cód'gos de b~,,", ext~rno están colleClado\ al
O!de~"dor

!.eeto, de códigos de barras externo

Ellecto' de «',digo> de ha,,", e~terno lee códigos de barras lineales y 2D Y
uanlmi¡e dalo, de los siguienle, elementos:

Tarjeta de curua maestra y definición de prueba (MC DH)

1ar¡et" de valores asignado, del c~ljbrador (VAC)

larjeta de d~f1nición de CC (DCC)

Cndlgo, de baH"' de 51Dy CID

£ •••torno de trabajo

El enlome de trabajo p,ope,~iona acce,o a ,odas la, funcione, del s,stema
y" loda la ,nformaCión que un u,uOfio nece,ila pJrJ manejarlo.

Figura 5 Ba,," de <omando,

Figu,a 6: B~ff. de ~,t3do

I a b~"a de e"ado, situada cerca de la parle inferior del entorno de lfabaJo,
p'oporclona acce,o a venlMas que muestran ,nforma<;ón del e'lado de
lodo el ,,,lema

Visión general del software

Anillo de incubación

El anillo de incubación es un" guia de desliHmitrllo c"cul"r y ~islada que
desnl"la ha"a del~nte la cubeta a intervalos de 15 segundos y que la incuba
a un. tempe,atu,a de 3JOC (98.6°F),

Botón de p",ada rápida externo

Área de ~arga de reactivos

Los cartuchos de rea[UvaS primario~ y de 'eactivos au,iliar~; ReadyPack"',~
pu~den ~ar9ar en ,u, áreas mientras el li'tema e51ií nroce"ndo mueSHas.

Área de carga de mue,tras

El area dp carga de muestras con<la de 3 D~r¡es

La cadena de entrada donde ,. cargan 1", rnueIHas

La cadena de proce,o donde re"den la, mueWaS duran;e el D'OéeSO

La cadena de ,alida donde se retiran 10\ mue,tr~,
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~"".,,,~.~m~,¡.¡",;.C:;";.;,;u;'~,"';';"=================Jm Ll herr"miema Mantenimiento le pNmite Programar y
crear proceo,miemo, d~m"men,mlento. ali (omo
también monitorizó' y mod,tica' lo> procedim1emo$
aUlOma"l"do, ASimismo, l. herramienla muestro un
Registro de .crivid'ldes y problema, de Mantenimiento.

lo herrarm~ma Diagnóstico tiene procedimiemos de
Diagnóstl(o e intoHnación ,obr" lo, Térmicos del ~i"ema
y Automatización de laboratorio.

La herram;en¡o Órdenes le permite crear, v"ualilil' y
edilar órdene, de Paciente. ce y Lote, T"mbi#n puede
(onl;gur.' D"lImitadone< de control,

lo herramienta R",ullado. de las prueba< le permile
reali,", [a,eal relaCionada> (011 los resultados t.le~ como
repetlf pruebas. aceptar ,esullado~ y designar un
resultado activo d<fe,ente. También puede ~onl'gu'ar una
tista de supervisión para mon,tori,ar resultad'"
concreto, seg,m s~, nNe,ario

La Iwrram1enta CC le permite definir nO(mas de
monllo,i1d(,ón de la, p'uebas de ce y vi,u~Ji1dr la,
e51adis1lca, ~ medid~ que ~e acumulen. así como crear
Definiciones de ce y Perfile. de definición de ce.

La heriam,~nla Configuración le permite ac(~der a toda
la informaCión "et~\",ia para conflgu,a, las oper~cio!\e,
bá,ica, del sosWm. ~ue nece,ita,

La herrarnler.ta Utilidades le permlle gestionar !odas la,
bases de dato, del SISlema y la (onfiguración del ",tema
asi CurnO mon;tomar su Uso del en.ayo y de~cargar
ActualizaCIones disponibles.

La heria mienta Eventos muestra los regi'tro\ que
recogen I~, actrGne\ r!~ lel Operadore" el LIS y elLAS
(donde proceda). y mantiene un Análísi. retrospectivo
de 1m evento"

lo herram,enta Calibr"dón le otorga acceso a
información de WI caf,b'aoone, y le perm,te [(ea,
órdene, de calib,~"on y ve, las Defin;ciones de cu,va
mae,t,a,

la herramienta Repuesto, muellfa el e"ado de los
repuestos del ';>lema.

Tabl~.: Herram.enta, de barro d. comando,

Acerca del entorno de trabajo

El entorno de trabaje el la pane de la ventana S1wada enlre la barra de
tomandosy la barra de estado. Cuando Se selewona un bolón de la barra
de comandos, la estaclón de trabajO mue,tra un (onJunto de focha, o una
ventana que contieneTltarea, o in!urmadón.

Cuando en el entorno de trilbajo aparecen filas de información. e,ta
mformación ,e puede dalificar ,eleCClona~do la herramienta Ordena. en la
parte supo,ior de las (alumnas de datol. La informacion se ordena por esa
CohmlTla en orden ascendente Odescendente de acuerdo con la ultimo
selec(ión,

Cuando hay dilpon,ble un botón de fllt,o. la inlormaóón ,e puede filtrar
por determmado, oite,io, que permiten verla o Imprimirla de acuerdo con
lo que se delee hacer

El area Buscar, cuando esta diwonlble, p.rmue seleCCiona, un t;pO de
columno e ,,'lrodu(i, un cnteHo de bÚlqueda. Al selNcionar Buscar. el foco
se desplaza a la fila que contiene ;nlorma(ión co¡ncld~nte.

A(erta de la, herram'entas de la barra de (omando,

Las he,,~mlenla' d~ la ba(fa de comar\do, le permiten reali,ar y gestionar
sus actividades de laboraloHo.

~";.;,;,,;m;;;'.,"~,,;:::"~.;,;,;,'¡~;';';"=================~
~

La herramiEnta Mue,na.le permite hacer un
llU ,eguimiento y gestiOTlar Gradillas, Mueslras. y Cubela.

Tamb;,;n puede aceptar la descarga de .olicilude, y crear
informes de Muesna

La hNram,enta React;vos le permite vi,uairlar y gestiona,
reacUvoS p,imatio, y aUXII;are"
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",,11Líquidos del si,lema

Desechol Iiquldos y sólido,

En la barra de comando' ~ele~clona, Evento< > Regl~tto de evento, de
usuario.

Responder a una alerta de mantenimiento
1. En la ba"a de comandos. seleccoone Mantenimiento> Programar

2. Revisa, todas las acliv,dade, de manleni",ienlo qu~ tengan rolar:

1. En la barra rje comandos. ,eleccron.f Con,umibles,

2. En la vpntana Estado - Desechos y consumible,. comprobar el ellado
de 105,iguieme, demenlOS:

Amarillo. para actiVidades d. manlen,,,,,enlO rle la, que haya pOlado la
fecha.

Roja, Dar~ ilC1<vidades de manlenlmiento fallidas

3, Si es nece~",io, ,elec¡:Ione la f,cha Regi,tro para ob(~n~r inlormación
acerca de Coda actlv,dad que tenga una alena.

4 Para borr~r elcofor de alena de la borra de comandos, resuelva el
problema o realice el mantenimiento necesario.

Comprobación del estado de los desechos y los consumibles

Finalizar sesión en la estación de trabajo
1 En la Barra de estado de la eSlaoón de trabaJo. seleccione el ICono

{puerta) de in;<Íolhnalizoción d. ,eSlón.

2. Seleccione Finalizar sesión.

Iniciar sesión en la estación de trabajo
1 En la Barra de estado> de la e,tacrón de l,abajo. s.leccione el icono

(puena) de inicioJfinafizacoón de ,elión

2, Introduzca 'u Nomb,e de u,uario

3 Introduzca 'u Contra,eña.

~ Selecc,one Ini<Íar .esión.

Acceso al registro de eventos de usuario

(1 ,istema enVIo aUlOmatic"mente al LIStodo< lo, resultados f,nales de
paciente, de acuerdo con la configura(lon de Configu,~ción,.
C"nlrguración del LIS, Pala oblener más ,nlormac;ón acerca de fas
opciones de configu,ació~ del LIS, consulta r el capitulo Configuración del
s,,'ema de file manual o de fa ayuda en pantaila.

Par. obtener inforrna(lór> "obre el tuncionamrento diariO con el LAS
rSlStema de automati,acoón del faboralOnO), con,uhar el ,i>lemo de ayudo
en oantalla,

Remar muestra,.

En e,le capllulo se proporCiona un fluJo de lIabaio de rutina.

Para obtener Información m;;s detallada acerca del funcionamiento del
"'lem" conlultar 1", capitulo, LOrrelpond,entes d. esle manual y de la
ayudo en pantolla,

Utifizar la !osta S1gulenle p"'a real;2ar opera"ones diaria,:

InICiar sesión en lo estación de uabajo.

A,egurarsP de que no hoy" alertas en el Reg"tro de evenlos.

Asegurar,e de que w haya 'ealizado el mantenlmienlo nece,ario,

Comproba, el eSlad" de los de,echm y comumibles del ,islema

Comproba' el eSlade de los rea(\IV", p"marios y au.ilia'e,.

"',eg ura"e de que la, calib'acione, necesarias sean viÍl;da~

"',eguro",e de que ,e haya ,ealllado el conlfol de calidad neceSarrO

PrOfe,ar muema, U~GENTfS y de tutina

"'ceptar re,ullados,

Funcionamiento diario del sistema

Capítulo 2: Funcionamiento del sistema
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ADVIA (enl,", XPT ADVIACenl.", XPT

Cadena de entrada de mue",as

Parte elevada de la cadena de en[i~da ¡je mUelU8\

Bo,ón de inicio

Alegur¡¡"e de que Con.ult •• automatkamente al LIS esté
,ele(cionado en Configuración > Confi9ur~ción LIS

2. (.argar l., mue<Uas

Comprobar el modo de identificación de tubos e~Configuración>
Configurati6n d"l.i.tema > Configuració~ del sistema,

SI el modo de Ide~tiflcadó~ de lubos e~¡á de{,nldo en 510. car9ar la
mue't'~ en (U~lqurer ,oporte y posición ~i el modo d€ identificación de
wbos esta deflllldo en 50pone. cargar la mue,lra en el soporte y la
p05lción adecuodo.,

3 Cargar el IOPOf1~de muest,o' en la cadena de entrada de muew",.

Figur~ 7, c.r<¡a det ,opone de mUestra, en ta cadena de entrad~ de mue.tra.

No dejor la cubren" superior abie"a cuando el "slema es!é
proc~<ando muewa" Hacerlo puede gene'a, ce\ultado$ de
pfU':.ba~errón.~o.s.. . ~

PRECAUCION

Para ¡ev;,a, lo, (esutt.dos de ce seleCCIonar CC ~ Estadistica. de CC ~
Revisar.

E".do d~1c~rlucho

Estado de la prueba

Inventario de producto restante

fecha de caducidad dellOle de r.~Clivo

E<t~bilidad dí' produC1o a bordo r"S1~nte

E<l~do de calib,.coón

Fecha de caducidad de la calibtación

3, C"libr.f los ensayos según sea necesario

Cubeta. y puma.

3. Vacia, 10<d~lerho, y rell.~ar 101co~lum;ble~ legún seJ neCesariO,

Selecc;ona< Reactivo. ~ E.tildo

2. Comproba< la siguleme lIlforma(lon de cada ~nsayo,

El \is\~ma p"ede re(ib;, erl1rddas de la lista de trabajo desde et LIS,Tambien
,e puede aCllva<el spstema pa ra que solicite aUlOrnat;camente entrada> de
li$1ade "abajo df>\dc et LIScuando se a"3da una mupstra a la cadena de
proceso.

Comprobación del inventario de reactivos y del estado de
calibración

Revisión de resultados de CC

Procesamiento de muestras URGENTESy de rutina utilizando un LIS

N
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AlMA Ce,,""' XPT C''''-lUlo l. f"","ún,,,,ien,o del ">lem.
ADVIACen,"", xPT

Carga de soportes en la entrada de muestras URGENTES

4 S, el LEOque se encuenu~ 'Ob'f el bown de inicio no e>liÍ ilumin~do.
pulsar el bOlón

Pa,a obtener más inlo'macion acerc~ de la c,eación manual d. p~liciones.
consult., ~I capitulo Adm;nisll¡¡r.'Ón de mU~\lras de e,te manual e de la
ayuda en p.nlalla

,

ll.. PELIGRO BIOLOGICO
~ Usar eqlf'pAmienm prolector personal Re'petar las

precauciones universales Consullar el Manuol del usua,io del
,islema pa,a oblener info,maclón sobre las prec~lJ"ione,
recomendada, cuando se utili.an matc".les que conllevan

___ ~~.590 biológlcc.

PRECAUru)N& No deja' la cubierto superior abIerta (U~nóo el ,,,lema esté
proce,anda muest,a,. Hacedo puede gene,a, resultados de

__ J'~~_bAS erróneos.

BOlOn de inioa

,

Figu'a 8: C"ga de ,oporte. en la entraóa d~ muestra, URGHIT£S

ColoCJ' el wbo OcapJ ó€ muestral en un sop""~

2. C~'gar el sopo,t~ en la enlrada de mU.S\'d$ URGENTE5. Con suavidad.
empulal el ,opo'te hacia delanlc completam~n¡e 11a,ta Que If pare y el
LEO ,iw"do lob,e el botón de ,nic'o se ilumine.

-

______________ --.J

A ?RECAUC10N
ili No empuj¥ lo, soportes M muestras hacia la cadena de

enl,ada. Hace<lo produc"ia un erro, de lectura del
código de b,ma,. Si el ;oporte se atasca al emr., en la
cadena de proceso. fetifa' el sopane yvolve' a ca'garlo
El lector de ccdlgo, de barro, lee las etiqueta, miemras
el lopone ,e (o'ga en la cadena de procelo 51el sopone
no ,e carga ccrr"ctameme. puede que elleeto' de
códigm de bo,ras no le~ lod~> las etlquel~~ de coo'go de
borras de ,,-,ues:'.1 del soporle OSu eliquel.

,-~.~.C"CAC""'~I'~--------------;
& No pul,arel bo,ón de 'niciD h"la que S~ haya cerrada la puef1a

de 'e.ctivos p"ma,io, y S~ haya ve"flcado que ,e ha 'c~I;'ado
car<ectamente la l.uuTa de todm lo~ códigos dc barra, de IDS
re.CllVOS. Inilia, el "s\~",a antes de que todm 105 codigo, de
barras de los re,c.,iv,," ,e hay"n leido cor<ectamenle puerip
PlOVO(" ,esultados f"óneü'. Ce"ar la puerta dp reaCllVO'
primario, pe,m'te "1 le' ro, de código> óe barras del sIStema
volver a lee' lo, ,ód'go, de barras de 'eac¡ivo< y co~íim,ar las
cambio'

-,

'"N



~ECAUCI H

No PIM3' ~ bot6" d~ ir*io Mt" qU'!' ~e ""r" cenado Ii
puoerti de ,uclivo> I"imi'~ r se hay" ve.i!lc"do qU'!' se
ha fc"liadacom'Udnw'nle "Io-ci\l'" de tOÓf>1;kn
c6dOSOSde b.iI""1 de kn 'ewivo>. t..;dl" el siSle"", "nles
de qIn' lOÓf>1;kn (6d"}O\ de boo.,,~ de lo!. 'eM;liYos se
N)'an Irido(on~l""""nle ~ P'llVOU' 'f'lu!liJdo\
e"~.

(f;.. :t'.

~'~.'.
m -,
Z ;.

L'.me
mr, m
><0. ~

o
.~,,

3. ,>iel UD que SC\'f\Cuenl." IOb<~ el boló"de inicio no l'S1~ ituminltdo.
P!MlIf el bolón.

El si\temll despW" el SOllO'te haSLllll (lOen" de p'oc:ew,

Aceptación de resultados
l. ~tecdonl" Resultllm p •••••to.,. Visi6n gene.,,!.

1. '>eIecdonl" ul\i P'""ba Oun COnjunlO de p'ueoo y eIegi' Acepl"'.

Retirar muestras

Retif'" 10\ .oportesdl!' n>uol'\t.'" de'" '"derw rk" whdi de muest". y
"tmitCrwf lIISmU!'SIlIS de oKU<'fdo (O" lo, fo:qui,it~ del Lobo'''to.io.

"
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Capítulo S: Calibración

("p,tulú 5. (.hb,.6Im (,p"ul" '; c..1,I"."án

Figura 29, T.rj~ta de curva maestra y definición de prueba

AaolA COOta", xrl

En ",te C"l'ilUlo se proporciona ,~fOfm"c¡ón sobre la programaciofl de
calibr "dotes y la adminl<traci6n de. dilTO\ de ,.Iibración,

ti sistema \Jla una cur". maema y una calibrac[()n ¡nio.da por el uluJ"O
pa,a calibra' 13' pruebo' cuali;ó1tV"' y cuantitativa, La curva maestra y el
método de cal,bf<clán eliminan la necesidad de medir una curva e,tando!
completa o de incluII U~~ calibración (~d~vez que ,e realiza una prueba.

Por" obtener má\ ",lorm.c<on sobre la, cal,broClone,. consult., la "yud~ en
pamalla.

Definición do:.curva maestra y definición de prueba

1iliIi3
I
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la lorleta <k cur"" maellra y detin;,ió~ dp pruebo (MC OEF) le puede lee,
delde cu~lqtlie' ubic~c'ón de venlana.

Una wjela MC OH puede ¡ene, dOl o m';, (uad"dos de '6digo, de barr,,<
;O-

En la~ la,jelal Me OfF que (onle~gan "a,iOI (6digo< de ba"a~ lO, lee, el
p"me' cu~d,.d" de cÓdigo de ba"", y ,p.gui, leyendo lo, re,¡on'e, en orden
con,ecu¡i"o.

,
Código de barral 20 de curva maestra y defimelon de prueba de
AOVfACenl~tIf XPT

Código de barrilS de curva mae",~ de AOVIACen!~u' y
AOVfACenlaU! XP

/
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All\IlA Ce""," XPT e'pieulo 5, e.l,b"oon AOV'A (en'.", xrT

fn 1" ba"a d" comandos. ,eleCClon.r ClIlibra<ión > O••liniciene. de
calibradores.

NOlePr lo, códigos de barras de l., curva, nl3e,lfa. de ADVIA(emaur y
ADVIA("nl"ur XP.

1""'""'. "", ~

8, (oloc.r mue"'a, de calibrador bajo y alto en un soporte y c"rga' el
<opone en la cadena ce mue,\r",.

C.ducid.d

Crear Una petición de calibración

C.rgO[ en el ,i>lema ellele de reaalvo que ,e desee calibrar .nle. de
crear una peli(l,;n de I~ lolrbraoi6n.

2. En la barra de comandos. sel~(cionar calibración;> PeliClón de
c"libración.

3. Seleccionar la prueba que ,e va a calrbrar

4 SpleLcio"ar un lo¡p de re<lClivopara la prueba.

S Seleccionar un IOIPde c"librarln,

6 SeleCCIona, Guardar.

7. RepeIir los p~")' d~13 ~I ¡;para prog'amar prupbas adlC,onales p.r. un
c.!obrador.

Nombre del calibrador

lOI.

4 Seleccionar un. o más pruebas.

S, Despl.lar.1 punle'o ha"a l. columna del valor de c.da calib'3dor e
imroduClf ios valOle, rJe la t.rJel. de valores a5lgnadOl del calibrador,

6 Asegurarse ole que lo, valores del calibrador ,e.n corre(IO"

NOTA: OP'P";;' rJp,~lp((lonar A<eptar. no se puerJen añadir nI elimina,
prueba, de la de!inl('ón dei cahb'ador,

7. Seleccionar Guardar.

ChecKsum

1. En la borra de comando,. ,eleCClona, Calibración> D"finicion", de
calibrador"s

2. En la vento no Oefinicione, de calibradores. ,eleccion", Añadi,
definici6n de calibrado,-.

.l. Introducir I~ ,i9uie~'" info,mación en la ventana Añadiroe1inición de
calibrador:

Añadir una definici6n de calibrador utilizando el teclado

'"'"

4 A,egurar;e de que los valores del (,librarJor ,ean correcto,.

NOTA:De'puésde selecoonar Aceptar, no,~puede~ aliadir ni elimina,
prueba, de la definición del calib,ador.

5, Selecc,onar Gua,dar

2 En l. ventana Oefiniclones de calibradores. ,eleccionar Añad"
definición de calibrader ..

3. Leer lo, códigos de bana, de I~ I'r¡el~ de ~alore, .Slgnado, del
",Iib,ador.

Lee, un" de los código< de barras 20 de lo tarjeto MCOH; I"'ra ello.
wjeta,la l"'Jeto MCOff y dirigir lo IUl azul al centro del código de b<lrras

"T,a, leer(ortectamenle ei pflmercód'go de wHa, 20. ellectoremlt. un
pitido y la IUl v.rde del lecto' parpadeo u~a v~l.

2 Leer el ,egundo código de barros 2D

Tta< lee' correctamente el segundo código de borr,,< ;JD,el lector eml1~
dos pitido, y la IUl verde del lector parpadea dos veces

3. Lecr lo, códigos de barra, 2D lercelO y cuarto." estiÍn incluidos en lo
lar¡ela Me OH.

Tras leer corr"ctamente 1m códigos de ba"as 2D tercero y cuarto. ~I
I.ctor emltlfiÍ 3 y 4 pitido,.

q. Seleccionar Aceptar en la ve~tona de contllmac,ón para guardar la
definición de pruebo y la CUrvam•• \lra y cerrar la ventana

S. Selecciona' Cancel"r para cerrar la vpmana ,in guarda; l. defmiclón de
plueb~ y la curva maeslra y ce".r 1"~.mana,

Añadir una definición de calibrador utilizando el lector de cód i90S
de barras

o
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Programar ee por rectJento de prueba

En la barra de comando<, seleccione CC > Programador CC > Por
recuento de pruebas.

2, Seleccione Añad;, p,og,ama.

3, fn la columM Prueba. selecc;one todas las pruebas que quiere utilizar
para la prueba de ce programada,

Amedida que spl~(.dona las pruebas. el sistema \la añadiendo los
Perfiles de ec en la labia Perfiles Que ,on comune, a lod~s las p'ueba,
sel~ccionadas.

[valuaoón de datos para errores

Notificación de inr.umplimienta, de CC

Herr;)mienta, p3'a 1;),eVI5'0n y admmi,uadón de '~sultados de control

Herramientas para la creación de Informes impresos

Idemiliracion ~ inlormes de ~v~ntO\ como canlbios de lotes y ¡echas de
calib,ación

Para obtener más in!orm<J(ión sobre I~s eSlad"tica, de ce cun,ultar la
ayuda en pantalla.

"visión general de la aplicación de estadisticas de ce

Descripción

Al ,eieccionarla ,e ;r.u~stra la
ventana RevISo'.

Al ,el~ecianarl" ,e muesaa la
I/~mana Anáh"s.

£1color de la fieh;) e, ~I [,ivel mál
olIOde color de alerta paril Un
mensaje no ,~su~l,o

Al ,el~ccionarla ,e mupstlO la
v~ntana Mensajes,

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

Mensajes

Fichas de la parle superior izquierda de la pantall~

De5plazamiento por las I/entanas de Adl/¡¡n<;ed QC

las venIa na, de Advanced Qe propo((ionan acc~so a loda, las parles d~ la
Jplicación a través de las SIgUIentes lichal:

tJna 1,la p,incipal de fichas situada a lo largo de la parte stJoe"o'
"quie,d. de (edil pamalla: R~\li,ar, Análisis, Men'2j~s, He"amiPrllas.
eonhguración

~~ conJ~mo de bomnes "wado en la parle supe"or d~r~cha de cada
pantalfa: Reduci',lnic;a< <e<;án. Salir

un canjunto de lm["ne~ $iwada en la parte inf~do, derecha de cada
pantalla; normalmente: Restaurar, Personalil~r, Ella<li,¡iral, EVe"lOS,
Informes

A(Qminuación se desCrIbe cado un3 d~ ~lfas

,
Etiquet. de la ficha

Revi,ar

'cece'

La aplicación de es\;)dl;(icol de e ~"á"es tinada allJso prof~sional ~n
entornos de l<lbarato,"o exclusivamente.

l~ 'plicarión de e"adís!lcas de CC permi\~ realizar la eval~"clon tanto en
ttem~o real como a la'90 plal[) del funcionami~ma del analizadar y del
mewdo btal ,onla> Cilfaete'¡S!lcas de la aplicaCión de estadísticas de CC'

4. én la tabla Perfile,. seleccione al meno; 1 Perfil de ee o hasta 2S
Perfile. de ce para utilizar en ~I ce programado

5. En el campo Establecer recuento, eswha un \l210r ~mre 1 y 999 para
eSlahlecer el nÚmerO de p'uebas q\Je activara ei ce Dr09,amado,

6 Seleccione Guardar.

Programar una prueb<l de ce po' control

En la barra de camandos, <elecciane ce > Programador CC > Por
control.

2. Seleccione Añadi, prog,ama

En la columna Nombre <lel control. seleCCIone lOda, las prueba, que
q~i.r" utilllar para el ce programado

Amedida que sel~Clion¡¡ la, p"Jebal, el ,i"ema va añadiendo la<
Perfiles de ce en la tabla Perfile. Que son comune, a ¡oda, la, pru~ba,
seleccionada,

4, fn la labia Perfiles. ,elemone ,,1meno, 1 Perfil <le CC o haSI;) 2S
Perfile. de ce para ,nil"e< ~n el ee prog'am<lóo

5. Scle((lone Guardar

Recopriaclon de re,ul,~do< de (O",rol

Cálculo y \llSuallZación de dala; e't"d" lieos

oro,
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ADVIA Cen"'", XPT

Botone< de l~ parte superio, derecha de f~ pant21lla

De.ctipción

Por ~jempio:" Anali,i, > PM está
deStoc3da. al sel~(ciollar
Pe"onalil3r ,e muestra la ficha
Configuración> Pe"ollalizar >
Anali,i, > PM.

Muewa la panlallJ Estadí'liCJS-
Resumen

El balón [,¡adrs¡icas ,e activa
unlCamen¡e cuando en IJ [lCha
An;;li,i"" mueSTran d31O' de
control y/o de med.ana, de
pac¡e~'e"

Mue'tra la pantaila Eventos,

El bOTón Evento\ ,e "clOva
únic~men¡e cuando en I~ flell"
An"IISII ~e mueSH'n d~los de
(ontrol y/a de med'anas de
padenles

Mue~ua la panlalla Inform",

Lo~archivos ,eleL~ion~do~ en la
pam"lIa Revrsar o en la pant"lla
An¿h,i, apar~ren también
pre,eleccionado, en la pantalla
Intonnel.

Evento<

Etiqueta d~ll>otón

Informe,

'0"',.'''. "",,'

Acerca de la revisi6n de resultados de CC

F" lalic~a Revlsar,e pueden rev"ar lo, rewllados de CCactuales FIp~nel
"qulerd" mue,t," una l'Sta de archivo, de comrol abierlOs orde~~dos por
conlfol o por p<ueb~ SeleCCionar el s'g~o más [+) que aparece funlO a cada
nivel ,uperio, de la li\la p3ro momar lo, dalOs aso<iado,. o bien seleccion<r
~I lig"o meno, (-) P~'" conU"er una h,ta Adema,. se puede selecciona,
ContraerIExpa"~" 1Odopar< mostrar o redum completamente lo, dato,
anidados

El pJnel derecho mues\(, lo; re,ultados de cada a'chivo d~ control
selecci,mado enlfe 101a'ch,vo> de control ab'ertol

Pa," ("da "IchiVO d£ <onlml Que se >ele<;(Íone. la aplic~(ión mue,lra lo>
resull~da, e~ la '''bl" de ,e'uf!ados

Selec(ion3' o "nul", Id s~lección de ,rclwos ele control individuale,.

."

COnlullar Vi,ualilacrón de
mensaje, o Visualrzoclón d~i
regrwo de ~udnoria.

Muem" la ficha Herramientas

Con,ulla, Mamenimie~to de la
bose de datos o hpOrlilcion de
archivo, de control.

Mue'tra la ficha CQnligu¡aclon.

Descripción

D~5tripdón ---~

Minimila la aplKacian I
Advonced QC a un Icono

Muew, la ventana Inicio de ,e,ió" I
Cierra la oplicación Adva,,-~d O.c~

Oe,uipdón

AClu,I,,~ lo, datol d~ la ba,e de
dolOS.

La licha Gr¡jJiG. la fi(l'a OC y la
lit ha PMse rellenan con d'In, d.
QCy de PM 'eclén re(tJI'~'ados,
sujelO' a los emerio, de liltratio y
selección

Muestra lo ,ubliOla de la ficha
Confoguración>Pe"on~li,a,>A,náli;i
,dediGda al "po de dalO, que
apare,.n ocwalmeme en la (reh,
Anal"i,.

•

(onligur~[ión

Eliqu~ta de la tic~a

Botones de la parte i~lerior de'echa de la pantal'~

I

IHeffamient~,

iEl¡qu~ta d.l botón
I Redu"r

iln'CiO de ,e"ón

l~::i_C___ __

rfiiqueta del botón

Arwalozar

I
I
I Pe"onaliZa,

I

'"N



AOVIA c~""", xpr e"O"ula 6. Cootrol de G>"d.d

EI~gi, ~I boron Seleccion~r para selec(lon~r o anular la .elección d~ toda.
las ca,iltas de verilicación.

Seleccionar el nivelluperio, de cu~lqu,e, grupo pal~ ,eleCCJon"r lOdo, lo,
~rchlvo, de niveles 'nferiores a.oc'ada,

Sele(cionar Problemas selec( "utomát par~ seleccionar ~ulOmátic~meme
rodo, lo, ~rchivos de comrol con inCidencias. incluidos los ar(hivOI de
comrol nuevos,

NOTA; Si se ,elecciona Sel~ccion awtomátic~ y después se anul~ la selección
de un arch;vo de comrol con incidencias. la funCión Selección aulomalKa ya
no 'o .pl;ca y la apli(oción anula I~ ,elección de la c~S1I1~Selección
automática los a"hivos de mmrol nuevos con incidpn(ial apa,ecen en la
III'a p~rG ne le seleccionan ~ulomiÍtl[omente.

Análisis de resultildos en 1" vent"n" Revisa,

En I~ v"nl~no OC. seleccionar Revi'Jr

SelecCIona, 1 o más afchwos de COnllol.

L.3"pheac,ón IIdvanced OC mue,,,a la ventana IIn~lisis con los archivos ~e
co~"ol ,elNcionadm incluidos en una gráf'ca,

AniÍlISi. de 'e.uitJdoS en una gráfica

1011la vemana OC ulii>za, la fiCho Rev"ar ü 13ventana Análisis ~ FilIro
po,a IPle,óona, 10\ controle, que se VJn ~ 'evisar.

o, éora definir un ,ango de lechal pa,,, lo, archivo, de co",rol Que 5~
eSliÍn v",uali:¡ando, en lo IlCho AniÍli.i., selecciona, Filt'o ~ Aplicar
filtro de ho,a

NOTA: S, ya hay delrnldo un filtro en 1"venlJn" AniÍli,i,. aparece u"
I(ünode 1,I[ro enel boron Fillloy la hora dellmda también aparece junIO
al b01ón.

2 En la f,cha Analisis. selemonar G,áfica.

3 <'ele[e,onar los mmrole, que se van a 'eVI5Jr,

Si ,e ,decClona mos do un ar(hMI de (OO1rol, u,~r la barra de
de'plazam,ema venical Dara ver 105demiÍs "ch;vos seleccionados
Tómblen ,e puede seleccionó' Ocultar para el,mm~, una gráfica
md""dual de la vosta actual

'"

4. En el cuadro desplegable MosTra" leleccionar ellipo de gráfico que Se
va o util;:¡a"

l~v€y-Jenmngl

Valor Z

RiliBAK

NOTA: RiliBAKsólo esrá disponible 51IJ ca,acterislica RlliBAKellá
activa,

5. Pa,a 3juslar la esc~l" de uempo a la grálica que se va ~ momar. usar el
control deslllame del á,ea Escala.

6 Tamo en la gráfoca como en la tabla. ,eleccionar unn o mál datos para
realiza, lualquiera de la. ¡u"ciones siguientes:

f,e.;,;.;,;••;,i,,;.;,;.;,"~,;.;,.;.~====,,;.;,&;;;,¡,o¡";';':..========1
mafcar U" dalO cOn'O revi,ado, Revisado

excluir uno o más dato, de los E.du;'
calculas p,,~d¡\licc<,

,establecer uno e má, dalos Incluif
excluidos de los cálculos
estadilticos, seleccionar un dato
excluido y, J rnmi"tfac,on

afiadir un comentarlO a dato" Comentarlo

ve, deIJlIe, de ,m Detalle, de CC
rnmmplimlemo de ce ~

Ace"a de 1", gráfica. levey-)enning.

El ",eo de g,áfico' de 1" vemo"a A"áli,i. mllesua un. g,Mic~ levey-
Jennings para cada archiVO de control ableflo de la base de datos. La
"emana Filt'o IP pu~d~ ,,,il,,", para mOltrar 101 ar~hivo, de cO"l'ol
seleccionado, y D,,'a de:,,,,, un f~ngo de lecha, para ID, "rchivo, que ,e van
• mo;trar,

I.il gráfica 1evey-Ienn ;o,g<,Jp 1"v"nt,na An.\lili< muestr3 los d"ol " lo la'go
de 2 Ejes:

+3SD

+2SD

.1SD

,,
I
;,
'.
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Lo e,TruClura de las gráfical de valo, Z es simila, a la dp lo' g'áficas Levey-
JEnmng' Con v~lores l, 5in ~mbargo, donde la, gr;!ilicas Levey.JEnntngs
mu~stran los valores reales de un arcl,ivo de comrol. la, gráficas de valor Z
mueslran lo. v.lore~ ,e1ativos de todo, lo, archivo, ,eleccionados u.ando
un~ desviacIón eSliÍndar.

Los marca, del eje Y repr~,eman la d,stJncia desde el promedio para
todos los comroles mOSlfodos'

+350

+250

+15D

Media

-150

-250

.350

1O"".,,, •..••

H~II" la dife,enc;a entre un resul,ado de (Únlrol y el promedio
~sperado,

2. Dividir la diferencia er>"e la desviacoón estándar observada para ese
materi.1 de contlQl,

Ejemplo: Pa,a un resultado de control de 110 para un material d~
control ,un un p<omedio de 98 y una desviación e,;;\ndar de 4. el valor
zes 3.00 ¡(110 - 98)141,

Un valo! l de 3.00 S19n1fica que el valo, de control ob,ervado se
enwentro 3 d~wiJclones e~lándar no' encima del promedio esperadD,
de manera que este resullado e'Cede ellimOle d~ cOfluol de 250.

Cálculo de un valo, Z

El ~je x r~p'e"ema el intervalo de riempo s~lec(lonado
Lo aploca,ión Advan(ed QC pNmile escala< la 9,,;tica de mane,a qu~
muestre ,ólo Ufla pone de eSe ro"go de lechd' cada ve>,

Estructura de las gráficas de valo' l

'"

-lS0

-250

-350

C~mbio en promedio Ob¡elivo

-- -------'",,< ,~
"~'ó
>O~""._ •.• " •• _.
'''-,00 ------

P,omed objetivo

NOTA: Si un orchivo de control tienE má, de un promedio obje¡ivo, lo~
p,omedios objet,vo y los lim'tes asociado, se ¡'"Ian en 'u valo,
original, dar>do como ,e'ull"da una vist~ delplazoda en el pumo de
cambio,

la griÍ!rca de valo! Z mue,tra val",el bi'i\ado~ en l.' delvlación e\1;\ndar

Eje X

El eje X repre,enta el m¡eN.lo de tIempo lelec(;onado. lJ aplicación
Advanced QC permrte escalar la gr2fica de manera que muesUe ,ólo una
parte del rango de íechas c"d~ vel,

Figu,a 30: Camoio En p,omedio

Acerco de la~ grMlcas de v~lo, l

o
m,

"e ~(J)n
o Z 'un; G. ~s: o :t>

m ., ~,,,'z o.
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el nombre del en~yo .soci.ldo .1
d.lO.

la unidod en 'loe ~ p<nenlan los
•••.•u1t..ldos del enuyo, r,U.imo 15
(lf.Cle''',.

el nomb,e del ;ns1f~nlO
.f\lIliloldo'. M.himo 31 e.'l<:le' ••.•.

•.1nombre del móduloo 11 tDd~
•••• 1;:1<10'. [nuelos onw ••••••.nlcs
¡nll'9'~ ~e ""!le' módulO'>
d •. lA Y llC' !Jklqufmic •. 1JI.i.omo 4
<ar'(le,e.,

el MIldo d ••un .'chivo el•.
m~ •• ,,". dt"¡ydenll'>; p~e~'
aclivo o ¡"'(INo. En u" ellado
;••• eINo. la aplit.ldon Adv.ncl!d OC
no 'e<:cn>iliIni"9"" 'l'>UIt.do d ••
""'1'11'''' df' pacil!-nlM dt"I
;nstrumenl0. Ha .eCllcul~n •••• e
mUl\\l,as ••.•tad~t¡ea.,

un Si Oun No dc>~ ••.ndo dl',o ••t
punlO d~ media ••• tw \;';¡o •.• clui<:lo
de"" dkulosde ,,", ••m•.'"
p.\tad~licos por el •••••••••,10,

un sr o un No d!'Pf'nd'Pndo de>si ~
punlO d~ medi;l ••• h. sO;lo ,evi\Ido
por •.I••••,,",lo,

lo idenli!icació<l d<'1•.•••••'io 'IUf'
,....;w el "",,:ode medi ••.••. £\le
u"'po pued •. s•.•un.J ID de •.••va'io
o un ~isl•.••••,
lo f~ho Yho,a e" QUf' se ,•••M el
punl0 de med,ana

'''"'-..1••.••••

(;on,__ .

la concenlJ.ciónde •••.•ulados df'
pali •.nl"" d •.nuo de' un imerv.1o
~ <"l ig\Yto inf~ior.t 1'<"<e"lil
2.S (2.5'1,).

R~do

Unid";

lhl•.•.•mpo._
2,S""

,"

'50

'50

97.5""

P.,dal

fl'CM c!t't litlimo ••.sulUtdo

~&~,,~,;."-;;;;,.;-===:::=====~~:;;;,....~;-=========~
fKhl la lecha y ho •••• n Cl"" s••cakuló ~

punlO de m.-d ••••• , [llofTT>l110de
<"lle campO ~ dele,mif\ll en
(onfO¡¡u,.ciónf(onligu.xi6n Ioul.

••1v.1or ml!dio df' los ,~~ df'
I)I(lenl ••.•d ••1(OOI"M'dof P"dido o
••1p,omedlO df' los 1 w;lndo el
cO"le~ Iil!-n•• 2 valor ••.•mPdio\,

Uf\I indiaciiln d •• ,i'e tr.l. df' un
eonl ••f\l!'dQflIenoo pa,dol,

1.IKtIa y hora d~ •••.•ulU<Io df'
p>Io(ilffil"~ 'l'C;,.nl" del
conl"nedot .

la lecho y hor. d~ , ••.•ullado d ••
1)1(1••••1••mjs .nliguo df'l
coolef\l'Clo,.

11conc ••nu~i6n df' rt$UIladcs el<"
¡»ei ••••l••.•d ••••vo d ••un 1nl"IVIIo
'1•••••<"l igual O infe,ior.l ~cenl~
975197.5").
la ConcenlflCi6nd ••• ~1Idos d ••
paciC'nt ••.•dc'1l1'0 de un inl"".lo
Qu••••.• igu,l O inte,ior,l pI',c ••n1~
75 (75",,),

11coo< ••nu.dón df' ' ••.•ull.<Io1; de
paeiC'nl"" de'nuo d •• un inl""ala
~ ••.•~I O inf.-riot .t Jlf'fC•••.•1Jl
25(25"""

VIstooAnilists de med~nu de poodlffites

hUI mIO mllf'lOu, lo, del.ll<ol, de lo. dalOS ele PKlenl~ '1"" .parKen
¥t •••lmlffil ••••n ~ licha An~lI~ls > G•.iflu, fsl' visl' p.-rmil ••~Iud~, los
puntos in<fMclu."" d ••1.,chivo de ~Io\"'s de pM;i.-nI ••.•

Si <"ll~ .tmonl ~ •.••••11"" (v'mlln •• 1selecciono, un punlO df' mediono df'
pKi<"n1••.•lI11•••~e la ficho [_nlos > Ml!d~n.d •• ""cienl"" con el N('fl10
mh (efe'no •••.•~ lOl'mpo.1 punlO Wf'Ccionitdo.
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Adición de mmentari05 a la biblioteca

En la vemono Oc. seleccoonar Configuración ~ Comentario.

2 Seleccionar Afiad"

Acerca de la ventana dividida de la ficha Análi,,,

El diseño de la veme"" d"',dld" permite ve' 1" in!ormoció" de la li"ha
Anáhsl5 mn lo gr"fica y la l"bla en una únKa ventana

Pafa configuror el d""ñ" de la veman~ dividrda, s.leCClonar Panel dividido
en Configuración> Pe"onalizar > Análisis> Gráfica

la gr¡jli(o y I~, !ullciQ"e, de la grafiea aparecen en el D~nel .uperior y los
diltos (lObla) aparecen €n el Danelmferior

Usar la ven,aM Fillro pMa realizar las lare~s "gu;em •• ,

Eliminar un filtro de hora desde los "rch,vos de comrol que aparecen en
la vemana Analis"

Aplicar un lilllo de hora a 105archivo, d. control que aparecen en la
vemana Anali,is

SeleCCIonar archivos de confrol para que aparezcan en fa venlana
Analisis

Seleccionar un in(ervalo de liempo paro e'po'ta' archivos en
He"amiem~s > Expon".

(u""doy" h"y"n inlervalode tiempo def,"ido ~n la vem~na F,ltro. el panel
~iltro de hora actual mueSlr~ la lecha y hora de inida y la fecha y hora Iln"1
dellilIfO ar'ual. El balón Aplicar liltrO de hora t"mbl~1l muestra el Icono
Fiitro,

Acerca de los filtros

pi número de 100e de reaCliyo
p"m."o del in'trumento
"n"llladof. Máximo 20 carilclefe,.

el número de IOle de reactiVO
"uxiliar del insIrumpnto analizador.
Má<lmo 20 ca'"cleres,

el número de (arlUcho de reaclivo
p"ma"o del instrumento
"nalllilao, Máximo 14 (ilToCle,eS.

el número de c"rlUcho de reactivo
au,;liar del inSlIUmenlO anali'ado'.
MáXimo 14 car3Cleres,

cualquier mmema,io que incluya
una fecha y hor~ ",ociad. ,,1punto
de medio no,

Contiene ...

Comentario

Cartucho de reactivo

C"rtucho d€ '€activo aUXiliar

«te camp<>..

Lote de reaCll~o

LOle de re~Olivo ouxili~r

Introducir un nuevo comenla"o en el cuadro de texto

Se pueden añadir halla 20 conlemario, d~ u~ máximo d~ 50 c.arac(ere,
cada uno

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

4 SeieCClona! Guarda'

Comprollar QLJ~ pi nuevo comem",io ~pafe,(a erl l., II\Ta (omelll~"o
predefinido

'" '"
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O.,cnpción

Resumen del intervalo de liempo

Gláfi(a'

Opciones de Dato, sob'e QC Oe'«<pc,on

mcluye una grM",a levey-jenni~g'
con dalO, baladol ~n ~I {,Itro de
hOla aplj,ado,

incluye todo, lo, comentario, (con
f,l1ro de hora) o,ociado< al dalO

incluye lOdo, lo, evenlO, (,on filtro
de hOla) .,oeiodos al dalo

in(luy~ e;larlíl\icas alociadas al
dolO lo, fillEo, de hora no se
aplICan: la, eltadística, llenen en
CUell1a lOdos lo, dalOs COI1l~nidos
en el ~rchlvo de comrol.

Incluye todos lo, evento, (con f,'tro
de horo) a,oc,ados al d210

Relur"e~ d~1ciclo mcluye eSlaói,¡icas ,elaclonada,
(on el ,irlo y ñ\ociarla, a archivo,
de control con fil;ro de horo
\el~((Ion"do,

Opcione,

Oldena los a'ch",o> de cont'ol
alfanuméflUlmente por Nomb(e de
prueba o Unidad de prueba

Ordena 101ard,ivo, de Lont'ol
altonumelicamente POf Nomble de
control, N,vel de controlo número
d~ lote de cont'ol. Para cado
grupo. el orden de c1a\irica(Íón es
Nomb'e de conuol y Nivel de

L ,_"_"_,,_,,_, _

Opcione. d. Ordenar

IAnollto

I Cont'ol

,

Comen,a,io~
IIEvento,

IResumen ocumulativo

'"'"

Sólo incumplEmlentos

~oi.,",o,",.,.¡'"~o¡.;";,;:~;:=-=-==~O,.",,,;,o,',,,,"==:::======~
Ni~guna No ,e ,mprime ningún Jalo

Todos S~ imp,im~n lOdos lo, dolO'
f,llIarlos. u,ando el fduo de hora y
lo, ,,,chivo, de conlJol
seleccionados,

Se Imprimen todos 1m d"10' de 101
archivo, de conT<ol f,l"ados po,
ho,a ,eleccionadm que
incumplieron lal regla; de ce
al\'vo" y los dalO' omitldm por el
mlemo

Acerca de los informes de Advanced QC

Al selecciona, Inform"s "n 1"venl~n. R~v,,", o en l. vent.n. Anál,m,
.p~recen lo, archivo, de eontlOl y de mediana, de paóeme' en la v~nlana
Informe, Si ,e ha aplicado 1m f,111Ode ;'0'0, ~n el oniolme ,ólo apa'ecen 105
dMOS de CC y de medianas d" pac'~ntes hl1rados

LOI intolmes le p,,~d~n imp,imi, o se pueden guardM en un a<chivo

la lisIa desplegable Nombre del infOlme muestra los !tpo, de informe que
se pueden crea,-

Mensual

Resumen

Excepción

InfOlme pCl5onali,arlo 1

Informe pel5onalllado 2

Informe del ciclo

InfOlme de medja~a\ de pacient~s

ro
N
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Valore< ma"imo, y valore< aClUale. de la ba.e de dato. de QC

S~ muestran los valores actuales y lo, limite, m;;X1mo, de la base de dalo,
de Advanced QC para lo, sigu,entes tipos de datos:

COMen,do

Número tOlal de dalo, ('~\uITado, e
inlormacjón asociada) de todo, los
archiVOS de control. lamo abierto,
como (errado"

Número total de datos de men,anJ' de
pacienles (ime'vJlos e ,nlormación
",ociada) de todo< lo, archiVO' de
pac'emes, lamo abierto' como
cerrado,.

Número lotal de "rchivos de control
(ab,efto5 y cerrado,)

Numefo total de archivos de pa(ieme,
(ablerlos y cerrildn,)

NOTA: Al ,.I"co;ona, Expandi" "tuado a la derecha d. l. I"ta de
comprob.(ión de'ple~"ble que aparece lanle en l. f,<h. ce (Ornoen l.
ficha Pac;er\le. l. li'la oe (Qmprob~<Ión ,e "xp"n~e en una venl.na
;ndepend1ente más grande y, por tanto. mue,!!, mayor número De
archivo,. l. ve, y la seleCCIónde a,chivo' es m,;, fácil y rápido_ Al
seleccionar Cen~f en e«. p3mall. p'p"ndi~a. las ,eleccione, ,e '"n,I,.ren
• l. p~r\lalla o,lgihOl y l. ve"ión expandid. de"Pilreee,

9. SeleCCionar Configurar para (fear encabezado, O pie, d. 'nforme,

NOTA: Pu€de que lo, bOlone, En,~i>e,adolPie de pág_ de lo, informe,
eSlén ocultos en alguno, ,,,lema,

10 Selec(ionar Imprimi,.

NOTA: Los ,nfofme, se pueden impnmir en papel o se pueden guo,dor en
un ord"vo Lo, 'nformes elen,ónicos se guafdan en formalO PDI' de Adobe.

Capacidad de la base de datos de estadísticas de ce

Para ver los valore, vigentes y los limile, m;;'lmo5 de la base d~ dato, de
e'tadí,(i,as de Ce. sefeccionar Base de datos> Copia de seguridad.

ArchiVO<de conTrol

Puma, de med<ana, de
p"cl~nte5

IIArc~iv::" de m~dlan", de
I pacientes

¡Tipo de dato.
IResuhado, d~ mueSIras de
control

."no

Al $elecc.ionar Inlormes en la lIentana Revisor o en la ventana Anál"",
apa'ecen lo, arch,"os de control y de medianas de paciente<; en la ventalla
Informes. SI se ha aplicado un flluo de hota. en el inlorme ,610 aparecen lo,
datos de CC y de medianas de pacientes filtrados

l. En IJ ventana Revi.ar o la f1cha An~li,is de QC. selp((ionor l"forme •.

2, En Nombre del informe, seleccionar el tipo de inlorm~,

3. En Contenido del i"forme > Titulo, introduCIr el lÍlulo del Informe

4 En Contenido del i"fofme > Oato<, seleCCionar una opc,,'m para los
dalo,.

NOTA: La>opciones de Datos no ,e aplican a fos a"hivo, de med"nas
de pacientes.

S, En Contenido del inlorme > Ordenar, ,eleccion,-" el orden de
e1asilicadó" ,

NOTA: Las opcio"es de Ordenar no 5e aplrca" d lo, archiVOS de
medianas de p.cIPnl"'.

6 En Contenido del informe ~ Opcione" ,eler<;I""a' el con,enido del
infarn>e,

NOTA: Puede que la epcien Med,ana, do p.e. no "porelCa en lo, ,,,tema>
que no di,pongon de la "Ta«.r!,tI" Medianas de paciente,

7 U~Jr lo, filtro, de hora para aplicar y pl"nina' flllros de hOla.

8 En el áfea Mostrar por, ,eleccionar Contfol O Prueba para aliadir el
encabezado a la primera columna del informe

Creaci6n e impresión de informes de Advanced QC

'"N
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Resultados de muemas de
con1l01lin procelar

--~---"----C---,--,--------~
Tipo de d."" Contenido

NOTA; £'10 campo no,~ ve cuando la
carane,ístlca Mediana, de pacieme~
es(. de~a(!lvada pala un uluarlo.

Número lotal de dotos oún pOf a,ignar
a los ~rch¡vo, de control

Número total de men,aJe' que
aporNen en el ¡~gi'lI:' de men'~Je"

Adem~, de 10\ ~r(hivo\ de la, bases de dalos. en e,le proceso se realizon
copia, de seguridad de la\ conrigUIar,íon~$ ~\p~cífi,a~ de la apliéac1on,

Configuroción de ,nforme,

Confjgucaci6n local

Configuración de venlan.,

Realización del mantenimiento de la ba5e de dato5 con archivos
de ce

Ion la ven¡a~a OC ,. Herramientas. seleCCIonar M"nt~nimi~nto > Ce.

2. 5elecoonar un .'chOJa de mediana cJp paciemPI.

3, La infu,mación de los a<chivos se puede ve" cerrar y eliminar.

<l, Sdccciona, Eliminar para elimina, el a,chivo selecCl<,naóo

b, Selecciono' C"rear para ce"ar el a'ch,vo ,~IPC"OT\~do.

L Selecciona' lofo archivo pa'a ve' inlormaoon del archIVO de
comrol,

d Seleccionar Info archivo ~ Comentario para añadir un comentario
~ un .[chivo,

4 Selecciona' Archiva, datos ame, de eliminar para que el s;stemo
guarde ~UlOmállcamente el ",chivo de medlana~ de pacientes en una
Ublcilclón de almacenamiento ame, de elimlna,lo.

NOTA, Lo, dalaS a<chiv~dO\ no,e pueden rcllau,a,en la aplic3Cion del
IISlema.

Exportación de archivos de control
En l. venlaoa Oc. seleccionar Herramiemas:> EKportar > ce

). En el Oonel Mostrar por. seleccoonar Controlo Prueba.

3 en lo I,sla de comp'obaCIOn ce de la izquierdo, seleccionor los a'chivos
de coolroles o de pruebo' que se van o e'po'lar.

NOTA, Al ,elecerooa! el hOlón hp"n~", e,t. lISta de comprob.ción se
e'p,nde en <ma ventona ,nóeDe~dien¡" m.' gra~de El botón E'po~dir
mwe",. u~ número moyO<de arch,vm pa,,, lae,lit., l. ,eleCCIón. Al
seleCClO"a, C""al, los selecc,ono, ,e l,.n,fieren o la pantalla original y la
v,,'" e,pandida de,aparece,

4 E'l el panel Filtro de ho,a anual, ,elpccionar. cambiar o ehmlll'" f,l¡ro,
de hor~ según ,ea neCe,."O.

5, Selewonar ellipo de a,chivo de ~'pof1ación' XML o TXT.

NOTA, Algunos si<l~m", reqlJieren qlJe ,e introduzca la ruta de de'tlno ~
el ~ombl~ del ",ch,vo de e'portación,

NOTA, Si lo, archivos 5P e'POrlan (omO ,TXT, ullliza, los bOlone5 SUDir
y E'¡a, p"ra cambi~f el ordeo d" los campos.

1> Fa'a d~volv~, la liSIa ~ 'u e'l.do predeterm,nado. selemonar Re.taurM
prce,t.

7, SeleCCIona, Exportar

Exportación de archivos de medianas de pacientes
1 Eo 1, venl.na QC seleCCIona, Herramientas:> Exporta' > Paciente

- '.n~

m n.

2, En la I"ca de comprobación CC 1e la i'quierd", seleccionar los archivo,
de prueba, que se van a e.portar

1031593. "' •••
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NOTA: Al ,eb;cionar el botón Expandi" esta lISIa de comprobaCIQn se
expande en una ventana ,ndependienle más g,ande. El baló" Expand"
mueslra un número mayor de archivo$ para ladlilar la ,elección Al
seleCCIonar Cerrar, las sele,cione, se uan,fie,en o 1" pantalla 0"9,nal y
la Vtsta expandida desap~rece.

3. En el panel "Iuo de hora acluai, ¡eleccionar, cambiar o ellmi"ar lilno,
de hora

4. Sele,ciOllar ei lipo de a,chivo de exportación: XMI O TXT

Algunos sIStemas requieren que,e introduzca la rula de deslino y el
nombre del a,ch,vo de exportación,

NOTA: Si los a,chivo, ,e exportan ComO .TXT, se pueden ullllz,,, lo,
botones Sublf y Sajar para ,ambtaf el o,de~ de los campos.

5, Pilra devolver la lista a su estado predete,mlnado, seleccionar Restaufa,
pfeesl.

6, Seleccionar bpOrlar.

Opciones de impresión de Advanced QC
Enla ventana Info,mes de OC selecClonar tmprimir

2. ~ele,c¡ona, l. impresora en la Ijlla de impresor.s conectad", al s¡'lemo,

Seleccionar Propiedad", para cambiar l., prcfcrenc,a, de Impre,iér,

l.s p,efe'e~cias de Imp'elién dependen del control"dor d~ 1"
impresora

Es po"ble que las 0pclo~es de localización nO ellrin dllpo,,'bles en la
veman~ Propiedade,

4. Selpccionar un l,maño de papel

5. Seleccionar Imprimir a archivo par. gu"rdar el informe como un
Mcnivo,

Al seleccionar Impflm" a ",chovo no se puede \el~(cio"ar vn 'an90 de
p~g¡nas ni cambiar el numero de copm.

6, Selecc;on"r Imp,imi, por~ ~f\V,"' el informe a ia imp'e,ora,

a. Selecocnar el rango de página" la5 p~gjna$ ~eleccionada, o tod"s
la, págmas del ir.forme,

b. Seleccionar ~I número de (opi"s que Se van" jmp"mor
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Capítulo 11: Seguridad

C1Jce
--J
O'"''''Ho Oeo'

P~ra evitar 1" conlaminación ~r.c;dental en un labora todo dinjr.o, ,egun
e,trlctamente lo, procedimiento, siguiemes.

lleva< guarlte, cuando ,e manIpulen parles del ,n'trumento que han
est.do en conlaclO con fluidO; corporales como ,uero, pla,ma, on~a o
,angre 10t,,1

~va's~ las manos ame, de P"Ia< de un área comammada a una no
comaminada, O cuando se quiten o se cambien los guantes

Re~I"~r lo, proced,m,ento, cUld"dosamente para reduci, al minimo la
lormaClón de "ero5al,

Usar un~ prOl~cción laci,,1 cu"ndo ,ea posibJe la lormación de aerosol o
que se produlcan salpic.adur~"

U~ar equ'pamlerolo protecwr pef>onal, como g~fa\, guanle,. bata, de
labo,~torio y delamales. cuando 5~ ~Sle lrabajando con posible>
SU5lanCla, contaminanle, que supongan un peirgro biologico

No tocar la cara c.onla> manos.

Cubrir cualqUIer [arte o henda ,uperijcial ante, de empelar cualquier
tarea.

D~secr.ar 1", m"Jeri,les contamr~ados de acue,d" c.en 101
pfOc~dlmi~nlo\ del laborawrio en 1" qu~ rel¡lH,a al control de
,uslanc'a, que '''ponen un peligro biológiCO, Mantener el área de
trabajo deSlnlenada

Desinlenar con 10% vlv de lejia la, henamlemas u otros a"iculo, que
hayan e"ado Cerca de cualqu,er muesHa del """umento Odel are. de
de,echo"

Cuando,e es¡é en "llaborawrio. nocomer. beber. lumar ni usar ningún
ca,mé,ica ni I~nle, de co~lacto.

No Ilevar;e a la boca nl~gún liquido. ,ampoca ~gua,

No IlevalSe a 1" boca rllnguna herramienta n' ningún otro aniculo.

No usar ~I fr~gad",o que se utlllla po'. la5 'uSlanCla, que ",ponen un
peligro blolog.co para la I;mplela per<onai. como por ejemplo lavars" la,
mono< o enJu.ga, la, 1.Zas de cal"

Para evUar darios de pinchnos con agujas. no 'e debe volver a poner la lapa
de la, "guJos, doblar Intenrionad;,menle. conar. romper, retirar de lo'
¡er;nga, deseO',a bies n, manipular las agujas de cualquier Otra modo con las
m~nos,

'"

"",eha101 COnaguJa,

Conlarw emre manos y boca

(omacto "ntre manos y oJos

Contano directo CO~cones superÍ>c,ale,. henda, abierta, U otras
cond "ione5 de Id piel que puedan pe""iTir la aDsofCIón ha5la 1", r a plll
'UbCUTanea,

Comacw de I~ pi~1 Y101ojo, con lalpiCodura\ O aero,oles

Información de seguridad

U,a, e"" '~Iumen 5ólo como información gen~ral. No e~,;; p~ns;,do P;"i}
SU'liw" ni complementar lo, p'oced,mlento' de co~uol pófO sustancia,
oel'grosa, del labo,atorio o del hosp'tal1-J

Pn, delmiclón. unJ condiCIón de pelig'o blologico '" una ,illJa~lon que
implica agente, mlecciosos de naTu,ale,a biOlógica. como el OIfU' de la
hepatltl< B, el VlrU' de inmunodeÍICrencla humana o la baClena de la
'ub~":ulo;;" tslOS agentes inl~((IO'05 pueden ~,t~r pre$enl~S~" la ,angre
humana y en productos hemiÍHco" asi (omo en otro, fluido, corporales

A 'O"'inuación se Nlume,an la, Pflnclpales fuentes de comaminacion
cuando se manejan agentes potencialmente i"lemo,os

lo,er de leClme,

En e$lil ~e(cion le p,elen¡a inform~ri6n 'elacianoda con 1m <ig"ien,~\
rlesgm'

Componen¡el móviles

Este fe'u~,en 'e ha<~ enla5 d"eClfice, de,~"ollada~ por lo, CDC (centpf;
fe, Di'Nse Control) de E,¡~do\ Unido" el Documento M29.A3, ProleCl1on
01 ~borato'Y Workef< lrom Occupatlonally Acquired Inlectiom, del Ci<nJCal
and LaboraT"'Y Standard, ¡"~ti1U'e y el e'lándar Occupational Saf~,y ~nd
H~JI,h Admrniwation', Bloodbome Pólhogen, "1.
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Protección frente a rayos1áser de lectores de c6digos de barras

Para evitar daños pn lo> ojos, no mi,ar nunca difectamente al rayo la~er n, a
Su ,efl~jo en $uper!lcies pulida" No "pum"r a nadie con el lector rnarou,,1 de
código de barras

Clasificación de .eguridad de rayo. lá.er del sistema
ADVIA (entaur XPT

Dv,anre fa operaciGn normal con toda, la, calCa.al protecto'as en 'u luga'.
ei ,,,tema AOVIACenraur XPTesta d".ilieado como (Ia,e I de (ORH y Clase
1 de EN 60825-' La, pefsona, que ,e encuenrren en la zona próxima no
t,enen ,ielgo de e'po"c'ón dJrecta al peligro d~lláse,-

Figu,a 34: E'iqueta d. efa,e' de eD~H

Alguno; procedimientos del servicio tPcnico requie,,.n IJ retl,ada de la,
cafca~as pr01eCloral que 'mpiden la e'posición de la, personas a 1"
,adi,ción laser, la re¡ir"da de esta, (arca~al protecw,a, puede cambia r la
daSlf,caóón del '''teme e f1~se 2 de (DRH y (Ia,e 2 de EN 60825.' Todos
los procedimientos de ,erv'clo técnico deb~n <eguirle con p,ee,s,ón, Lo,
procedimiel1!os relacionado, con los conjuntos de lá,er <ólo deben Sfr
reoli~ado, POf pe"onal cualltlcado del ~ervlcio teln,co de 51~mens,

,..

Figura 35: Etiqueta de Cfa,e l de (DRH
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A con!<nuaclón le mueStra la posicion de la. etlquet"s de láser en el
inSTrumento,

Cla.ificación de seguridad de rayo. láser de los leclores de código. de
barra.

La cl""licac,ón de ,eguridad de ,ayos la<e, de los lectore, de códigos de
barra, de mue"tfaS y de ,eectlvos cuando no e'tán prolegido~ por las
carc",a, del ",tema e, (Iale 2 de (D~H y Clase 2 de EN 60825.1. La
cla,ificac,ón de segu,idad de rayo< iále, del lector manual de código> de
barra, que <~ ,,,il'la con el SIstema e, C1a,e 2 de CDRH y (I~sf' 2 de EN
60825.'.

Lecto,e, de código. de b ••" ••s de mue"r ••• y de reactivos

lOI p,o~edimiento, del Manual del u,u~,io pa,a probar los lectore, de
(ódlgos d. barra, de mueSlfas Ode reactlvo< cont,enen la, <rguientes
advertenCias de "'ser.

12'
--ADVERTENCIA DE ~--- --~

L:.:::. Para ev<tar daños en los ojo>, no rn"ar nunca directamente al ,ayo
fá,e' ni" su reflejo en \uperlicie> p~ltda,. los procedimiento,

L felac<onado~ (On lo, conjumo5 de lá>er sólo deben se, realizados
PO' personal (Uallllcado def lefviclo tr,cnICO. Pa,a obtener ma>
in:ofmae,ón. consultdr Protemón treme o raY"1 I6seremj¡jdo,
_de\d~ lecrore, de códrgos d~ bQ"o~!n:.! Manual def usuario.

Las e'pecijicac,one, de 101conjunto, ÓPllCOSla>er de los Icclores de códigos
df' barr~, de muemos. reactivo, p"ma"os y feactlvos au •• liares de
ADVIA(emaur XPT se reSumen en la siguieme Tabla,

1M15",",",,' A
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- --\ e'p,lulo 11 >"9,,,,d,rl

T.bl~ 30: Especifioadone, de los conjunto. óptieo' I~,er de tos leetore, de
código, de barTa,de mu~stra. y de reactivo.

Figura 36: EliquHas de peligfo dell'!;;e. (Ja,e l

F~r"tio.IPOlencia máx'ma de ,alióa

¡longItud de onda

I
DuraCIón de pul,o

, Unidades d. divergencia del rayo

bpecmcaclon",

1.0mW

670 11m

Onda continua (cw)

0.7 mr

l
J

A (omirluoc'óf] se mue>!fan la, ubjeacione\ de los (odigo, de barra, de
muest,", y reaoivo\ y df I~,el¡qU~(a, de segundad de láser
wrre'pondienw,. L., abertura, de iá,e' de los lectores de códigos d~ barlJ\
de muestras y de reactivos ,w"liare, están dirigidas h.c," el mteflar del
,,,tema. alejados delllwaflO.

Dur.me 1"operación Ho,mal, el reflejo del r~yo lá,erdelleclO' de (6d'90 de
b" rras de mUeW3' puede ser v,,,ble para las personas que le encu~m,~n en
la lona prQXlma, pero no hay ningún rie'go para la Ip.gurldad a (~us" del
la,e( 3soc,ado a esta e<po,i(ión. La ,bertU'3 de láse' delleetor de código de
barcas de reau;vo; p,imaria, ,e dirige haCia las etiquetas de codigo de
ba"a, del ""'emo de lo, car!ucilo, de reactivo, que se en(uelllrar. e~ el
afPJ de re3Cl;vos p"marlo,

Durante 1"oper3cion normol, elleCior de código d~ banas <lOr~allla la
I~ctu'" de lo, Cilrwchos de reaONOS hasl" que eslé "e"ad" la puertil del
Mc~ de reaCllVO' primorio<. «,ando lo puerta del área de reacUvos
p<imaflos está c€"~d", no ,e p'oduce exposIción del u,uariQ al rayo I~'N
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A[lVI~ (en"'"r XPT

Figura 39: Áreas dEl ro<ervorio de agua. lampara UV y dE'~tho. liquido. F'9ura 40: Cubiert<! .upenor autobloquEante
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Cubierta superior autobloqueante

PRECAUCiÓN

No dejar la [ub,ena 5upe,io' abierta cu.ndo el sisleme eSlé
pfO~esando mueStraS. HacNlo puede gene,a, ,e,,,ltados de
p'uebase,~ó~eo,~ ~~~~~ __ ~~_I

La cublenJ superior del ,iSlemJ 1~c1uye una cerl3du'~ aulabloqueante que
propo,ciona 5egUfld~d d,,,an:e 1"ope,ación ~ormal S, la (ubl~JlJ supe,io'
está abien. cuando el ,istenta e'la p'oce,ando muestra~. una alena del
,,,lema sohma Su ci~,,~, Ah", 1, (Nradura ulll"ando la llave DfOPo,~ionada
dUfilfilE la instalaoón del mlema,

Ubí<;<lóón de los paneles EJS y del interruptor principal de energía

,--1.\ PRECAUCIÓ-'--~~~~~~_.~-'_.

1
ill No mOVEr ni ,nltalar el si,tema AOVIACe"'~ur X?T. La

,mtala(;ó~ o el movimiento no 3utori",do5 pueden d,ña, pi

L <iSlem3 y anular la 9",,,n¡ia y/o el contraw de ,ervicio, El
mDviml~mD no eutorl,ado puedp dañar 'emb,én las
(ahbrac,on~, de los instrumentos. El 5i\¡~m? \óla deberá ser
instalado o trasladado pa, un pfOveedof de serviCIO lecnlCO de

__"_o_m_o",_.~~~ ~~~~ ~.J

Ponerse efi cOfilaClo con Siemefis cuando se 'e[lba el \il!em~ O" e,
nece,ario moverlo ~ otro Silio dentro del lugar de trebaJo.

los c.able, pa,a lo, componente, específicos del s'Slema ,e conec!~n" 1 de
los 3 D~ncle5 dc entrada/salida (~IS)ubic.dol e" la parte Dosterlor del
si'tema



AUV'A 0'",.", XPT

Fig ~ra41, Vrsta po>tedor del <i'tema ADVIACentiw' XPT
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Panel E/S en la pal\P pos¡e"or del ,iSlema

Interruptor principal de en~rg¡'

Pa,a accede' al panel EIS, realll"' 105,igu,~mes paso.:

Rel;r" la (ubierl:a del panel EIS, en'a parle posle,;or del ",tema,

2. Locallla< el conector apmp'adc p",a ~I perifénco

El panel E15,en I~ pone po,\eriu' del ",temo prrn(ípal. contiene (oneClOfes
p.'a 10\ ~igu;eme, periféricos:

Lector de <;ód'gos de borras e,temo

Aulomaulación dellaboralo,io

Vídeo. entrada y salida

Pantalla ¡áetil. entrad", y s,lida

,edodQ

o
en -6' o ~'-ozO>
m o..
s
mzuo



\
ADVIAC,m,u' XPT (.";,,,10 12_<;0'.'''0, pedido, y g."n'"

(J)
ca....,
O'".""'".''''' ,

Periodo de ga,antía

El periodo de ga,amra limitada comien~a no,malmente en el momento de
la >"S1alilción def insaumento original en ellabDrJtorro de.l diente y dI'" 1
a~o a parlir de ese momen10, a me~os que se haya aco,d"do d~ otra
manera especiflc"mente ent,e Slemens (o SuS dislribllidore, automados) y
el cliente medi~nle documpnlO firmado por represe~tantes debidamente
a"lorizados de ,mbas panes (norm.lmenle, fos agentes come,ci"les no son
,epre,eTllaTlles a"torl'ados de Slemen; pe,a esto, prOpO"lOI).

Alcance de una intervención de servicio

la, interve~ciones de 'Orvl(lO o dUra~le el pe,iodo de garanuo i"duyen
normalmente fa eep"ac;ón ,n5llU o 1" ,u,titución de los inmumento' o
componentes. el despIM,mie~lo h<sta el desuno del ;nS!IumenlO y el
Hab'jo in ,itu dur"me fas hOf.' (o'lle,ciales L<s iTllervenclones de ,ervl(";o
o dura~le el pe,iodo de ga,antia ,on ,mclados por el diente de "cuerdo con
las mstru((lones p"ra oblenerservldo para ef ,mtrumento, la "l!erve,",IÓ~
de ,er"icio se comidef< terminad" cuando se han corregido los posrbfes
defecto, del mat."al o d. fob,icacr6n mediante la ,epa'oCl6n O 1.1
SU,i1WCIOny ef instrumento cumple con I"s espedtieacio~e, e pllc,bles, Una
vez terminado el servloo. el c1lenle ,eClbe un, copia de lo, do, lImerllOI que
indican lOdo el trabajo ,e,fllado por el ,epresen(ante de Sleme~s o 'u
distribuidm autorIZado

Servicio /ue'a de ho'ar;o no,mal

Lo; cl'eme" (On dena;excep"one" podrán ped" tambien la pre'lacrán de
,er"Kio o c,mbio fuera del hmarlo comerci,1 normal, indulda, 1", Mches,
los fi"es d~ 'emilna O fi~llo> nacionales. II"mando alc.entro de Sieme~, más
cercano o a 'u d"tribuidor "ulOri,ado Ef,ervicio reah,ado fuera del horario

Periodo de servicio adicional

LOSclienres, con Clerr"s excepciones, podrán 'dquim servicim de cobertu'a
"d,cwn"le,. transcurrido el periodo inicial de 9or"nti" como por1e de 1"
compre del ,mtrumeCllo ongin,,1 para un segundo o m;;, a~o, de,pues de I~
(ech. o"ginaf de la imlela[ió~ En le/aClura o"ginal d~ rompra del chente,
o e'peci/re,do en el con!pato, se Indicara el ~úmero de meses de cobenura
del ,e,vieio adicio~al.

Servicio dU'<Inte horario normal

El cl,enle podrá oblener ei servicio p",a inllrumemos durante el hO'a/io
comero,1 no,m~1 di,igi~~do,e al centro de 5iemen, má, c~"ano o a Su
distribuidor autorlr.do, Co~wl'ar la 1;'la de oflcmas de Siemens ~n esta
,ecc;ón

m

Garantía limitada para instrumentos y politiciI de prestación de
servicios
5,emem y 'u, d,,¡ribu,dof.' ilutorizados ofrecen a lo, cliente, que
adqureren Instrume~to5 nuev05 de 5,emem una garantía l,mit3d~. ya sea
medlanle un acuerdo especifico o en I~f\gu'ie pS[andaf en la,
corre5pondienl€\ fJClurOS. ~sta garantia Ilml1~d~ ClJhr~ los ,01tOI de
reparaCión de ¡nltrumenlOS que /unclOnan Indeb,damenle por defeCloI de
m.te".1 ylu mano de obra durante pi periodo de ga'antia

Si~men" a su elección, otrecera el ,"rvlcio de 9a'amia mediante la
,epa'ación dpl i~strumemo Ir' situ o camb;ando pl'n5lrumemo o piez~
defectuosa. sujelo a las limaaClone, y e'clusi,,"e, el ¡alJlecidas en
SUSliIuc;ón de p'~las y Garantia y e,c1usione, de ,e'VIClO más adelanle Lls
r~parat.lo~eS, recambio, o cambiol de i~sHume",os O componem~,.
incluldm en el periodo de garantia OClJ~lquleI periodo de servicio adicional.
"o se Jmplian tra, el periodo de go"nti, o perrodo de servic'o adicionolllno
vel e'p" ado "' perrodo inlcialmenle ~cordado,

Cuando el clieme solime el serV'CIO, el ,epre>~'\1a~te de Siemem o 'u
di'tribuldor autori'odo informará ~I cliente delllpo de servicia dis¡.>oniblp
para el mst'umema del clle~le, y e'plie"á al LI,e~Ie la mane,a de obtener
die.ho servreio.

£n ella \€c(ió~ se proporcjonJ la j~forma(ion siguiente

DlfeCClón del ,epr~sentante ilutori,ado de 5iem~m, que es el contaDo
de Siemens e~ la Unión Europea

D;fe(jü~es pala obtener servicio e inlorma(lón técnIca, ",i corno para
obtener (.onsumibles

InfOfmaClon sobrp la polítoca de garanlía del Sistema y prel,ación de
seMeio,

Capítulo 12: Servido. pedidos y garantía
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normal e~¡'; ~ujeto a un suplemento, a menos que el diel\1e dISponga de
una opoón de ,efVlcio del produClo para la lealización de reparaciones en
el momento Que se sol,cile,

Garantía y exclusiones de selVicio

La<exclusione, siguientes ,e aií •.•den a cualqule, exclUSión pmvi,ta en
cualquier ~cuerdo de garantía o servKio por e,mto

6. SI el c1ieme no ha 1eahzado los procedlmiemos adecuados de
mame~,m,ento. como se indica en los mMual~s del u'uario del
\IS1~ma

7. Si el,n,(rumenlO se ha empleado indeb,dameme o usado para ouo fin
Que aquel al Que se de'tina

8. Si el imlrum~nm se ha dañ.,do en el transpone al ce,lUo del cliente O
cu~ndo é,re lo ha movrdo e colocodo e~ 0110 mio sin la supervi"ón de
un representante de 5,emerl\

9. Si 10$ dM,o, >~debieron a inundaClone,. teflemoto'. tornados.
hu,acanes u ouo, desastre, naturales o producidos por personas

10.SI el daño,e d~b,,, a acte, de 5ue"a. vandalISmo. sabetaJe. Incend,o
provocado o d,swrhio, civ,les

11 Si el deño ~e debrn a \ubida, brusca, de electriCidad o a veltaje,
superiore, a las toie,ancias que ~e indican en lo, manuale\ del u,ua,io

12. Si el daño,e debio d ógua de cualquier fuente ajena al imtrumento

13 SI el c1ieme h~ adqul"do un contralO alternativo (UY3S(ondj("io"e~ de
ga,anlla o se,viclo SU5(1lUyen a esta, PfOVIS'Ones.

SI OCURREN ALGUNASDE ESTAS INCIDENCIAS. LAS PREVISIONESDE
GARANTíAO SERVICIONO SE APUCARÁN:

1 Si han ,idD r~"li~adas reparaCiones o mod,l,cacione, en el mwumento
por alfa persona que no se" el repre'Mtame auto,;¿ado de S,emem.

2. Si se ~lohecho funr:ion~r el ;nsuumento con ~cceso"o, y con,umible$
que no sean de Siemen,. o consumible' y/o reactivos que no ~ean del
mismo gr~dn, C31idod y COmpO\'CIÓn que los definido, en ios manuales
del u,uarlo del si>tema

3. Si S,emen, ha info,mado. lo, clienres de algún camoio que mejore el
,e,uh~do o la fiabilidad del instrumento y el cliente no ha permitido
actualizarlo o realIZa, c~mbios de di,eiío del instrumento

~. SI el cliente no adquirio el m,trume~to a Slemen, o uno de ""
di,¡,rbuidore, automada,.

S. Si el Instrumento no ,e ha ",,¡alado dentro de los 90 dia, siguientes al
~nvío allu9"' del cliente. 3 menos que Se hay. e,pecific~do de 01r3
manera,

,,.

Cuando se ,ollcue un ,ervlCio en el laboratorio del cliente. ésre debe,á
U'OporClonar al,epre,ent"'me de Siemen, I~\ far.ilidodes adecuados para ~I
cumpl<rolento de lo normativa del M,nlSte,io de Trao"jo y la Ley de Salud y
Scgundad Loboral (OSHA) de 1970, enm~"dada,

Requisitos OSHA (sólo en EE.UU,)

Cambios de di5ei'io y actualización de instrumentos

Siemen, le ,e,efVa el de,echo de modificar el dlSeiío o la f"o"cación de
cic'to~ modeía, de inltrum~"'(lS en cualquier momemo Sin ,ncu"if en
ninguna obhga~ión de proporciona, diCho\ cambio$ ~a'~ in~1rum~n¡o\ O
cli~nle~ dete,mlnados. 5i S,emens ,nforma" lo, c1íente, de algun c~mo,o
que mejore el rendimlenlO O lo fiabilrdod del inmumemo y Sollclla
actualIZado. el cliente deber~ perm,rll a Si.menó. o ~ 'u diSIríbuldo'
aUlO",ado. modifica, lo, componentes o realIZa' lo, (arnbios de dise"o,
que no Jlecren adve,,~meme al fendimiento de la, caractefistica, del
m5\fumento. ~ ca'go y cuenta de Slemen<.

Designación del usuario clave

Cada diente nomo,a un usua"O clave resporlsahle ante lo, rpp,esentame'
dp Sipmpn, de describir por teléfono los errores del,n,trumenlQ y/o de
real"ar ,emilla, mod;ficauone, y co"ec(ione~ cuando ,e le soliCite S, no
se nombra a un usuario clave O" no esr;\ disponible cuando et dlenle
sohcl\a el ,efVicio. el \efVicio pod,á demora"e.

Sustituir piezas

Durante la realización del ,erviclo, Si~mens O Su lepmsent<ll\1e autori1ado
sumi~islran las pIeZ"S necesarias para reparar ellnstrumemo. o cambian el
;nSffUmenlo. gratuitamente" excepción de ciertas piezas O compon.nle,
que ,e conSIderan ankulo, de m<lnlenlmlento a cargo del cheme los
afI;culos de mamenlmlentO del diente Incluyen. e~lfe otros. lo, ,igulemc"
l¡jmparas. decuodo, O senso,es (que se cubren en u~a ga,antía aparte).
reactivos. calih,adores. comroles. p~pel y oollgr.fos, Pa,a oo\ener una lista
completa de 10\ ar\iculo~ de mamenim,emo a cargo del cliente. con,ul1ar
los manuales del usuario ~dew"dos p~'. el modelo e~pedfico del
i",trumento.
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Sleme~, o su, diWibuidore, 3utorindos pueden f.clul.' ~ 'u, cliente,.
seg~" lo, precio, vigente, de rec~mbi05 y mano de obra. por los
InIHumen,os reparado, para corregir los d3~05 O errores debidos a

cu.IQulera de I~, '~10~e, ~ntes indicadas

APARTE DE LO INDICADO ANTERIORMENTE. NO EXISTEN MÁS GARANTIAS.

EXPRESAS O IMPlíCITAS. RESPECTO AL INSTRUMENTO, SU VENTA Al

CLIENTE, SU ALQUILER AL CLltNl~ O LA VENTA DEL INSTRUMENTO Al
CUENTE AL T£RMINO O CADUCIDAD OH CONTRATO DE ALQUILER,

SIEMENS HEALTIKARE DIAGNOSTICS RECHAZA ESPECíFICAMENTE TODAS
LAS GARANTíAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZACiÓN O ADECUACiÓN PARA

UN USO O fiN CONCRHO. LA RESPONSABILIDAD DE SIEMENS HEAlTHCARE

DIAGNOSTICS POR INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER ACUERDO DE
GARANTíA O SI'RVICIO SE LIMITARÁ SÓLO A LA REPARACiÓN O REEMPLAZO
DEL EQUIPO DEfECTUOSO Y NO INCLUIRÁ DAÑOS DI' NINGUNA CLASE. YA

SEAN DIRECTOS, INDIRECTOS, INCIDENTALES. EVENTUALES O
CONSECUENCIAlES SIEMI'NS NO SE HARÁ RESPONSABLE DE RETRASOS
POR NINGUNA CAUSAA LA HORA DE PRESTAR UN SERViCiO DE REPARACiÓN

O CAMBIO.

CUALQUIER LIMITACiÓN U OTRAS PROVISIONES QUE NO RESPETEN LA lEY

APLlCAAU' fN JURISOICCIONES CONCRETAS O UN ACUERDO ESCRITO
ESPECiFICO NO SE APLICA A CLIENTES EN DICHAS JURISDICCIONES O

SUJETOS A DICHOS ACUloRDOS

Informae>ón para ayuda técnica

Cuando se sol,CIta ayuda técnica. puede Ser nece,3ria la informaCIón del
nomh,,- deI5i'tem~, el n~me(Q de sene y la versión de sollw31~ ulili"d~ en

el si,tema ADVIA (enlau' XPT

Utihzar este procedHn1enlO para loc.alílar informac,ón del srstema

En el entorne de trabaio, sel£cc;onar Conr'9ur~dón > Configuración>

Confl9uf3C16n de usuario

El Nombr~ del .istema y ei Número de ,erie aparecen en
Configuración del SlSlema,

2, Selecciono, Configuración> Configuración > Acerc~ de.

Aparece la ¡"Io,rna'¡ún de la vers,ón

m



AOV'A (oo",u, "'T
AOV1ACentau, xe,

Símbolos del sistema
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Este ,imbolo i~dica el botan de ,nlc;D del ordenador.

E<le simbolo ,nd'ca el buron de parada rapida,

E"e simbolo ,ndiea la locall1auon del filtro del vemilador,

rsre ,ímbolo ,nd'ca el oi,(O duro del sislema

Este simbolo indica la localiL3ción de la$ conexiofles a
penférKo,.

E'le simbolo ,nd,(a la localozaclón del puerto de
Imp'PIDra

Este simbolo indico la loealllae,ón del conector delleclo,
de ,6digo de banas.

Este $ímbolo indico lo lo(al12aclón del conecto, del
Srslem" informát,co dellaboralo,io (LIS)

ESle ,ímbolo Indica la local'/a"on del conectar del ,"stema
de allmemaoón ininte"ump,da (UPS).

Este ,imbolo indica i" localización del conector del
modem externo

b'e símbolo indica que ci,ntefruptor principal de energia
eSlá coneclado

bte simbolo Indica que el imeffuptar pnncipai de energía
e'l;; desconertado

Descripción

Este ,imbolo indica la presencia de una píeza que emite
una alta tempefalU,a.

Este ,ímbolo indf<;a que la eleeuicidad de e~trod" es de
corrieme alterno,

ESle "mbolo ,demif,ca la localizacion de Ufl borne
conductor a tierra de prolección (GND)

Este simbolo indica el ,menurtor principal de energia,
O

I

o
~

[i]
El

Símbolo

Oes"ipción

ESle ,ímbolo se utiliZO tanto para advertenc,a< como po,a
avi,,,, de preCJución.
UnJ aDvertencia indica el nesgo De daño, p~,\onJle, o
perd,da de la vida $i no S" siguen {orreetamcme lus
procedimientos y pránica$ de lunclonamlento.

Ufl ,,,iso de precaución indica la posibilidad de da~os O
destW((Ion del equlpam'ento" flO <e SIguen
e,tflflameflte lo, procedimientos y práctica, de
luncio~amiento.

b'e ,ímbolo alerta de un pehgro biológiCO

['le ,ímbcio IndlcJ la pO\lble e<po,i(,ón a una lámpara
ulIraviolela,

~ste simbolo indica que tm componenle que se está
moviendo puede causar daño"

E$te ,ímbolo indica que un componente que ,e ~stá
moviendo puede causo, d"ños.

bte s,mbolo indic~ que un compo~eme puede C"U$a,
daño, po' oplastamlemo,

Este simbolo alena de un peligro biológico

[Sle símbolo advierte del riesgo de ella, e'pu.sIO a rayos
láse'.

E'le "mbolo olerta de un peligro electrtco pOlenci~l,

dh
~

8
lb.
¡;¿
Ji;,.
&.
&::.

Tabla 40: Símbolo, del sistema

En es" $ección se de,c.,iben lo, símbolo, que pueden "parece' en el interIor
o en,,1 "Xlerior del ,i'tema y en el embalaje del mISmo. Lo' ,imbolo, del
,istenla identifican 1" ubicación de cieno, componeClte, y. (Ua~do e<
nece<arlo. muellfan adve,lencia< para un fundonamiento correcto. Los
simhol", del embal"ie del sistema proporcionan ova ,olormacion
Importame.

¡SimbOIC

Capítulo 16: Símbolos del sistema
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Este símbolo idemifi"" el conC€ntrado de ,olutión de
limpiela de ADVIACentaor qoe s€ u,a pafa prep.,ar la
,oluclón de Ilmprela.

ESte ,imbolo ,d~ntilica la bOlella de agu •.

E'le sirnbolo indiCo QU~ se d~b~11 (omult.r las
inslfuCCion~s de UIO

Este ,imbolo idemi/ica la tapa que proporciona acceso a la
botella d~ desechos liquidQ,

ESte limbolo id~ntif.ca la puerto que proporciona acc~so a
los de,echos de bandejas de punlas.

ESle ,imbolo idemifi<;;lla puen~ QU€ proporciona ~cc€so
al co!\kn~dor de de,~cho, d~ cubetas

~'T~ srrnbolo indica que ~I produ(lO debe manten~fSP
,eco.

E<l~ ,imbnlo ",d,ca que u~ sopo,,~ de mu~slras no ,e
d~be ,"traduci, en la cadena de pm"da d~ mue<lras

E"" ,ímbolo identifrc~ la puerta Que proporciono acceso
,,1 conte~edor de d~s~[hos de p~~tas.

£st~ símbolo indica que el produclo tien~ un" limitación
de. lemp~ralura En ~,t~~jemDlo. ~s l1~cesa"o almaC~n.f
~I producto a tm31emperaIura de 2" a 8°(,

E<le ;imbola ;ndi,a que hoy un numero límile d~
prOdUCI05 apilados. En e,le ejemplo, no,~ pueden apilar
más d~ 4 pfOduClO\ le, unos sobr~ 10\ otros.

hte ,imbolo ondlca que se deb~ protege, el producto de
campos magnético, fue"~s

ESle \imbolo indica un di'Do,jl1vo de d'agnó,tico ,n vitro o
un dISpOSItivo médiCO de diagnÓSTico in v¡!fo

[ste simbolo indica qu~ el produclO e5 Ir.;gil y Que ,e debe
manej.' (on cuidado.
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f'~'~m~"'~";::==¡';';";';;";";"¡'";::=================l0. Este símholo ,dm"ltilica la hOlella para la solución de<w Ilmpie,a,

'"'"

Est~ simDolo identifica l. botell. para la solUCión de
lav~do 1.

ESle ,ímbolo Indica el á,e~ de ""rg. de mu~ma,

(Sle ,ímbolo L~d>(a l. entrada de muc5!f.5 u'9"nle"

bl~~'mbolo identifico la botella d~ Irquido d~1 ,€aC1I~O
Dase.

Este símbolo indica ~llugar ~fi qu~' se C.rg3n la; cubeta,

Este "mbolo indICa ~llugaf en qu~ se cargan 1", puntas.

Este ,ímuolo indica la localización del conector del
t~dado.

[ste ,imbolo id~mifjca la botella de Irquido d~1 leotllVO
ácido

,<le <;mboln ,ndica ia loc.li,ación del conector del
monitor.

E'te ,ímbolo iMr"" la localización d~1conector ó~1,,,lema
de lTan'pOIl~ d€ mu"5,raS (STS).

Est~ símbolo ind,ca la locali,ación del conector de
E,hemet.

ESI~ ,imbolo IndlC. el lugar en que Se cargan o'~ ,,,,,,,n
lo, Cilfluchos de reactivos primarios

EIIP símbolo indi(~ fllug.' en que <e cargan o ,e ,e,;,an
105canuchos d~ reaetrv{" auxilrar~"

D"''';J><Íón

PRECAUCiÓN No conecta' di<positivos externo, al
conector de la <ntertaz del u,uario (UI) en lifmpo
real (RT), La conexión de dispom,vos externo, puede
causar daños en el \15lema,

E'le ,imbolo ,nd'ca la localllae<ón del coneCtor de I~
int€r/at d€1 u~u",io (UI) en tiempo real (RT) ESle conecto,
,e u,a ,ólo par3 conexione, del ,istema,

E'te ,imbolo rndic~ la localiz3clon del conetlOr d€ la
intNfa, del sistema (SCSI) Este conector no se osa en e,le
mome~lo,

•• Rl
ISímbolo
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DesofÍpdón

[ste simbolo indica que se Hala de un produuo
láser de la Clase 1. ya Que no le p,odoce
eKpoS1cioe. a los rayo, láser durante 13operacló~
normal.

ESle ¡imbol!) indita que ,e Tral3 de un produClo
13ser de la Clase 2. con riesgo de exposicrón a las
rayo,lá,er.

-
51mbolo

1,-,,-,-,1

El ,imoolo RAfE IndlC3 que el equipo está clasificado como
Residuos de Aparatos EléLlricos y Electrónicos balo la
Díre(\iv~ RAEF Eoropeo. Debe reciclarse o de,echar,e de
acuerdo con los requi,itos locales aplocablel.

Los s,mbolo, siguientes 1,mbien pueden aparecer e~ el eKlerlor del sislema
o en algono de sus componemes.

¡'~'~m~,~,~,~,==:.'o~"'<"~'"~<~";"~;;;;;=;;;;;;;;===l
~ ESle ,[mbolo indrca que se rompl~ la reslfiC(i6n d~
~ \OITanci", peligrosas otilrzadas en aparalOs electricos o

electró"ica,

hte simbolo se US3p~ra 10crl,Iar el reciclaje de lo,
materiales corrugados. El número se certifica en Alem~~ta
y se imprime en fmbal"je, corrugados.

hre simbolo Indica que la tinta del p.quete es limo de
soja,

ESlP ,imbolo ind;ca que el producto cumple la, d"eclival
aplicables de 1" Unlon EUfüPN,

E,te limoolo inu'~~ que el producto ha ,ido probado con
respecto 3 la norma de seguridad lEC 61 010-1 pnt TUV
para uenlic"r 'u conformidad Lon los merUldo, globales.
incluidos Canadá. Estado, Unidos y la Unló~ EOf0pea,

E5le ,imbolo indica que no se use el produClO ,i el
embalaje e'lá d"ñ~do

ESle ¡rmbolo e,la de,lin~do a promover el reGclaje

E'te simbolo i~d,,", que se Hato de materiales reCfcl~do"

Elle ,imbolo indica el representame aUloriz3do del
labrrc3nte en la Unión Europea.

Elle li"'oolo indica que el producto o contenedor debe
",Tar Ofienl3do ce. la dire(ción de las flecha,.

De,cripc'ó~

h1e ,imoolo i~dica el ~úmero qu~ se u,a para realizar el
pedido de un producto o una pieza.

hte ,imbolo indica el ~úmero de serie de un plOdueto o
una piela.

este simbolo IndlC3 la letra de revisión de un producto o
una pieza

Este ,imbolo md,C<lel nombre y la ubicación del fabric.me
del prodU(10,

E>le ,imbolo indic3 la techa de fabricación del producto,

Reu.

CE
~,

Simbolo\

n

",



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
AN.M.A.T

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-1317/15-3

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

diagnóstico de uso in vitro denominado ADVIA Centaur XPT System / analizador

I
automático de inmunoensayos utilizando tecnología de Quimioluminiscencia. Se

le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse Jn las
1

condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98.
1

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd. Chapel

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

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

I
envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICO

USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado na

O'O.s.a ...f.. ..f.
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

J
Buenos Aires, 2 9 GCT. 2015
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