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

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institatos
ANMAT.

Ministerio de Salud nieeneififiiv 9 89 8

BUENOS AIRES, 25 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13673/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicas que contempla la norma legal vigente, y que las
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento & los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Medtronic, hombre descriptivo Medidor del tiempo de coagulacion automatizado vy
nombre técnico Analizador de Coagulacion, Automatico, de acuerdo a lo
solicitado, por DEMEDIC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcian en el RPPTM, figuranda coma Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-251-24, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2898 .......

Nombre descriptivo: Medidor del tiempo de coagulacion automatizado.
Codigo de identificacidbn y nombre técnico UMDNS: 15-098 - Analizador de
Coagulacion, Automatico
Marca: Medtronic.
Clase de Riesgo: Clase 1
Indicacion/es autorizada/s: Determinar el momento de coagulacion en sangre
recién extraida entera, sangre entera nitratada y muestras de plasma citratado.
Modelofs: ACT Plus (Cod. ACT 200/20004)

ACT Bar Code Scanner (ACTSC/66/C4)

ACT Kit de limpieza {(303-58)

Verificador de temperatura del cartucho ACT Plus {313-11)

Software de gestion de datos externos (ACTEDM)

Act trac (31363).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medtronic Inc
Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55342, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Medtronic Perfusion Systems
Lugar/es de elaboracion: 7611 Northland Drive, Minneapolis MN 55428, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V.
Lugar/es de elaboracion: Avenida Paseo de] Cucapah 10510, Parque Industrial El

Lago, Tijuana, B.C. México 22570.

Expediente N© 1-47-13673/10-9 1 e [
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ANEXO Ii

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

.......... 2.8.9.8...
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ANEXO IiI
CERTIFICADG
Expediente N°: 1-47-13673/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
28% , y de acuerdo a lo solicitado por DEMEDIC S.A., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: I.

Nombre descriptive: Medidor del tiempo de coagulacién automatizado.
Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-098 - Analizador de
Coagulacién, Automatico
Marca: Medtronic.
Clase de Riesgo: Clase 1
Indicacion/es autorizada/s: Determinar el momento de coagulacion en sangre
recién extraida entera, sangre entera nitratada y muestras de plasma citratado.
Madelo/s: ACT Pius (Cod. ACT 200/20004)

ACT Bar Code Scanner (ACTSC/66/C4)

ACT Kit de limpieza {303-58)

Verificador de temperatura del cartucho ACT Plus (313-11)

Software de gestion de datos externos (ACTEDM)

Act trac (31363).
Caondicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medtronic Inc
Lugar/es de elaboracian: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55342, Estados

Unidos.
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Nombre del fabricante: Medtronic Perfusion Systems
Lugar/es de elaboracidén: 7611 Northland Drive, Minneapolis MN 55428, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: Medtronic México S. de R.L. de C.V.
Lugar/es de elaboracién: Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El
Lago, Tijuana, B.C. México 22570.

Se extiende a DEMEDIC S.A. el Certificado PM-251-24, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 25ABR20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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A} PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Medtronic ¥:
Direccion del fabricante: 710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN 55432/

Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive Minneapolis MN 55428/
Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Avenida Paseo del Cucapah 10510 Parque
industrial Ef Lago Tijuana B. €. Mexico 22570. .

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: ACT Plus (Medidor del tiempo de coagulacion automatizado)
Marca: Medtronic
N° de serie

Limites de temperatura de 0°C a 40°C
Limites de humedad de § a 95%

Fragil, manipule con cuidado

Atencion, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentino .
Autorizado por ANMAT PM 251-24

L

Importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentino
Autorizado por ANMAT PM 251 - 24

CJUAN MIGUEL Bz
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B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Medtronic :
Direccion del fabricante: 710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN 55432ANY
Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive Minneapolis MN 55428,
Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Avenida Paseo del Cucapah 10510 Parque
Industrial El Lago Tijuana B. C. Mexico 22570.

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Producto: ACT Plus (Medidor del tiempo de coagulacién automatizado)
Marca: Medtronic

Fragil, manipule con cuidado
Atencion, consulte las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentino
Autorizado por ANMAT PM 251-24

Utilizacion prevista

El sistema ACT Plus™ esta disefiado para las pruebas de diagndstico in vitro en un
laboratorio de hospital o un punto de atencion médica (descentralizado) (por ejemplo, en
el quiréfano, el laboratorio de cateterizacién cardiaca, ia unidad de cuidados intensivos,
una clinica, etc.).

Precauciones

Precauciones generales

uEl sistema ACT Plus™ esta diseriado Onicamente para uso diagnéstico in vitro.

mEl sistema ACT Plus™ esta disefiado para ser utilizado sobre una superficie nivelada.

wPara obtener resultados validos, es necesario configurar correctamente los parametros

de funcionamiento del sistema ACT Plus™.

mLos valores de las pantallas mostrados en este manual Unicamente tienen una funcién

ilustrativa, no pretenden coincidir con los resultados de las pruebas reales.

mEs preciso extraer con la jeringuilla una cantidad adecuada de sangre y llenar los

canales del cartucho con el nivel correcto para la prueba. Si desea mas informacion,

consulte la documentacion incluida con el cartucho.

mSi el sistema ACT Plus™ se golpea, humedece o maltrata de cualquier otra forma, su

fL.acionamiento puede verse afectado.

Peligro biologico

Todas las muestras de prueba (por ejemplo, muestras de pacientes, controles, cartuchos

utilizados, jeringuillas y agujas) deben considerarse peligrosas desde el punto de vista

biolégico y deben desecharse de acuerdo con las directrices establecidas

especificamente por el organismo competente. T

Anestésicos explosivos L/ -

No debe utilizarse el sistema en presencia de anestésicos o gases explosivos.

Limpieza/descontaminacidn

No someta el sistema ACT Plus™ a vapor, autoclave o inmersién. Consulte

Mantenimiento ef\la pagina 207 para abtener instrucciones de limpieza.
DrEMERIC S.A.
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Instalacion
Desembalaje
1.El sistema ACT Plus™ se envia con los siguientes elementos:

mManual del ysuario

mCable de alimentacion

mCartucho de verificacion de la temperatura

mCD de aplicaciones para la administracion de datos

aJuego de limpieza del conjunto del accionador

2.Revise la caja por si estuviese dafada e informe de cualguier dafio al transportista.
3.Quite la bolsa protectora.

4.Coloque el sistema ACT Plus™ sobre una superficie nivelada.

5.Revise el sistema ACT Plus™ por si tuviese dafios visibles.

6.Conserve todo el material que se le ha enviado.

Encendido: Procedimiento de comprobacién inicial

1.Conecte el cable de alimentacion a una fuente de alimentacion de CA que disponga del
mismo voltaje que se indica en la placa serie ubicada en la parte inferior del sistema ACT
Plus™.

2.Gire el blogue teérmico del accionador hasta la posicion cemrada.

3.[Opcional] Conecte el escaner de codigo de barras opcional.

4 Cambie el interruptor de alimentacion, situado en el panel trasero, a 1a posicién de
encendido. El bloque térmico del accionador debe girar hasta la posicion abierta, los
segmentos del panel del tiempo de coagulacion se iluminaran y la LCD indicara
“"Autocomprobacion: ACEPTADO". Esta secuencia estard acompafiada por un aviso
s~noro que indica el final de la autocomprobacion.

5.En el Menu principal, seleccione [Lote cartuchos]. Explore |a etiqueta del cddigo de
barras situada en el envase del cartucho. Debe introducirse el nimero de lote del cartucho
y la fecha de caducidad en los campos de tipo del cartucho correspondientes (si desea
obtener instrucciones sobre el escaner de cadigo de barras.

Nota: El nimero de lote y la fecha de caducidad deben introducirse antes de utilizar un
cartucho; si no se utiliza ningun escaner de cédigo de barras.

8.Inserte un cartucho vacio en el bloque térmico del accionador.

7.Gire el bloque térmico del accionador hasta la posicion cerrada. De este modo, el
sisterna comenzara una prueba. Espere a que los medidores comiencen a contar.
8.Puede finalizar la prueba oprimiendo el interruptor Parada. De este modo, el blogque
térmico del accionador girara hasta la posicion abierta.

9..nserte el cartucho de verificacion de la temperatura. Después de franscurridos 10
minutos, compruebe tanto el indicador de temperatura situado en el panel anterior como el
cartucho de verificacion de |la temperatura para confirmar que ambos muestran una
temperatura de 37 °C + 0,5 °C. Ajuste la temperatura si ello fuese necesario (consulte
Cartucho de verificacion de la temperatura para obtener instrucciones).

10.Inserte un disquete en la unidad de disquete.

11.En el Menu principal, seleccione [Transmitir result. de las pruebas] y, a continuacion,
[Transmit. pruebas pte. no enviadas]. {os resultados de la prueba anterior deberian
enviarse al disquete (consulte Especificaciones y instrucciones sobre cémo intraducir
datos).

12.Si el sistema no funciona correctamente, pdngase en contacto con un representante de
servicio de Medtronic (consulte Asistencia y resolucion de problemas).

Configuracion

Medtronic recomienda realizar los siguientes pasos antes de lievar a cabo pruebas con el
sistema ACTTM Plus. Consulte el dgordinador de su punto de atencién médica si dgsea
obtener mas informacién.
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1.Configurar los parametros del sistema .
2.Configurar los parametros del administrador de CC:
a.Introducir la ubicacidn del sistema.
b.Introducir los ID de los usuarios.
c.Seleccionar el intervalo de CC.

d.Configurar el bloqueo de CC como activado .
e Activar el tipo de cartucho .

f.Configurar el registro permanente.
3.Introducir la informacién del lote de cartucho .
4 .'ntroducir la informacion del lote de control .
5.Realizar controles.

Métodos para las pruehas

Aspectos generales

Notas:

mEs preciso introducir los numeros de lote y las fechas de caducidad antes de ejecutar
una prueba (consulte Introduccion de datos en la pagina 184 para obtener més
instrucciones).

mEs necesario introducir los humeros ID de usuario ¥ paciente antes de ejecutar una
prueba (consulte Introduccidn de datos en |a pagina 184 para obtener mas instrucciones).
1.Encienda el sistema ACT Plus™. Espere al menos 10 minutos a que el bloque térmico
del accionador alcance una temperatura de 37,0 °C £ 0,5 °C.

2.En el Menu principal, seleccione [Tipo de cartucho]. Siga presionando esta tecla hasta
que quede seleccionado el cartucho correcto. Presione [Intro] para confirmar la seleccion.
3.Precaliente los cartuchos durante al menos 3 minutos antes de recoger la muestra de
prueba. Los cartuchos para HR-ACT, LR-ACT y ACT pueden precalentarse durante un
maxima de 12 horas sin que ello afecte a su rendimiento. Para obtener informacion
especifica, consulte la documentacion del paguete que acompana a cada cartucho.

4.Dé golpecitos al cartucho para volver a suspender el reactivo en el receptaculo antes de
afiadir la muestra de prueba.

5.Liene cada receptaculo del cartucho con el volumen de muestra correcto. El nivel de
muestra debe estar comprendido entre las lineas de llenado superior e inferior en cada
receptaculo de reaccidn. Permita que la muestra fluya hasta la parte posterior del
receptéaculo, teniendo cuidado para evitar que la muestra entre en el sefalizador o el
conjunta del émbolo (consulte la Figura 1).

6.Inserte el cartucho en el bloque térmico del accionador y gire el bloque hasta la posicién
cerrada.

7.El reactivo se envia al receptaculo de reaccidn y se mide el tiempo que transcurre hasta
que se produce la coagulacion.

8.Cuando se detecta la coagulacion, o si la prueba finaliza, se emite un tono sonoro y el
blogue térmico del accionador gira automaticamente hasta la posicion abierta.

Tiempo de coagulacion activada: Cartuchos de alto rango (HR-ACT]), bajo rango

(LR-ACT) y recalcificados (RACT)
L= Tabla 1 enumera los cartuchos de tiempos de coagulacion activada de Medtronic que
pueden utilizarse con el sistema ACT Plus™ de Medtronic.

Tabla 1. Cartuchos de Medtronic de tiempo de coagulacién activada G"

Producto Tipo de muestra Volumen de Utilizacion prevista
muestra en el canal
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LR-ACT

| Recién extraida

02ml

Terapéutica (0-1, {
unidades de "2

heparina/mi)

RACT

Citratada

0.2ml

Terapéutica .-
(0-1,5 unidades de *
heparina/ml) |

RHR-ACT

Recién extraida

04 mi

Laboratorio
cardiovascular o de
cateterismo (1
unidad de
heparina/mi 0 més)

La Tabla 2 muestra los reactivos del cartucho (0,1 ml por canal} y los tiempos de
precalentamiento maximos para cada tipo de cartucho y cartuchos con muestra:

Tabla 2. Especificaciones del tipo de cartucho

Tioo de cartucho Reactivo Limites de precal. | Limites de precal.
max. para el max. para el
cartucho cartucho + muestra
HR-ACT Caolin al 12% 12 horas No aplicabie
CaCl2 0,05 M Realizar la prueba
Tampdén HEPESa inmediatamente
Azidica sédicab

LR-ACT Caolin al 0,75%c 12 horas No aplicable
CaCl2 0,0025 M Realizar la prueba
Tampon HEPES inmediatamente.

_ | Azidica sddica

RACT Caolin al 2,2% 12 horas 5 minutos
CaCi2 0,056 M
Tampon HEPES
Azidica sédica

Resultados

Los resultados duplicados de los canales deben estar dentro del margen del 10% entre si
para las muestras basales (no heparinizadas) y dentro del margen del 12% entre si para
las muestras prolongadas o heparinizadas.
Calculo de la muestra:

Tiempo de coagulacion del canal 1: 210 segundos
Tiempo de coagulacion del canal 2; 200 segundos
Media del tiempo de coagulacion: 205 segundos
Diferencia; 10 segundos

12%: 25 segundos

| a diferencia de 10 segundos es inferior al 12%, 25 segundos. Estos resultados son
aceptables. El rango de funcionamiento del dispositivo oscila entre 25 y 999 segundos.
Heparinasa de rango alto (HR-HTC)

El cartucho HR-HTC es una mQdificacion del cartucho de tiempo de coagulacion activada
de rango alto utilizado para idertificar la presencia de heparina en una muestra de sangr,

recién extraida entera. Uno de IoR canales del cartucho contiene heparinasa bacteriana
DiTM
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presente en la muestra.

1 Agite o golpee el cartucho HR-HTC para volver a suspender el reactivo antes de
utilizarlo, y vuelva a precalentario entre 3 y 5 minutos (hasta un maxime de 2 horas).
2.Llene cada receptaculo con 0,4 ml de muestra {el nive! de la muestra debe encontrarse
entre las lineas de lienado superior e inferior en cada receptaculo).

Nota: Para asegurarse de que no se transfiere accidentalmente heparinasa entre canales,
llene primero el canal marcado como “HR” y después el canal marcado en morado como
‘HR-HTC".

J.inicie inmediatamente la prueba girando el bloque témico del accionador hasta la
posicidn cerrada.

Notas:

mE! HR-HTC muestra dos resultados: uno se corresponde con la muestra que contiene la
heparinasa y el otro con la muestra sin heparinasa.

m..a diferencia entre los dos canales indica el efecto de |a heparina en el tiempo de
coagulacion. E! tiempo de coagulacion basal puede o no estar dentro del rango normal o
préximo a éste. Si el valor basal no esta dentro del rango normal en ef canal HR HTC,
significa que alguna situacion diferente a la presencia de heparina es responsable de la
prolongacion del tiempo de coaguiacion basal.

Cartucho de uso generat {(GPC):

El cartucho de uso general se utiliza para realizar pruebas de Tiempo de protrombina (PT)
o tiempo parcial de tromboplastina activada (APTT) en la sangre entera citratada o en
muestras de plasma. Cada canal de un GPC contiene 100 uL de cloruro de calcio de 0,02
M. Los reactivos definidos por el usuario especificos de las pruebas PT y APTT se afiaden
a los canales del cartucho antes de que se afiada la muestra del paciente.

Tiempo de protrombina (PT)

1.inyecte mediante pipeta 100 pL de tromboplastina sin calcio en cada canal del
cartucho.

2.Afada 100 pl de muestra citratada a cada canal.

3.Dé golpecitos al cartucho para mezclar el reactivo y la muestra de prueba.

4 Precaliente el cartucho en el blogue térmico del accionador durante un minimo de 3
minutos, pero durante no mas de 5 minutos.

5. Transcurridos 3 minutos, gire el conjunto del accionador a la posicion cerrada para
iniciar la prueba.

Tiempo parcial de fromboplastina activada (APTT)

1.Inyecte mediante pipeta 100 yL de reactivo para APTT {activador mas fosfolipido) en
cada canal del cartucho.

2 Ariada 100 pL de muestra citratada a cada canal.

3.Dé golpecitos al cartucho para mezclar €f reactivo y la muestra de prueba.

4.Incube el cartucho en el bloque térmice del accionador durante el nimero de minutos
especificado en el envase para el reactivo concreto en ia documentacion del producto.
5.Inicie la prueba una vez haya transcurrido el periodo de la incubacién girando el
conjunto del accionador hasta ia posicion cefrada.

Una vez finalizada la prueba, el sistema ACT Plus™ mostrara el tiempo de coagulacion de
cada canal, asi como la media y la diferencia de cada canal. B .

Interfaz del usuario P

1.La pantalla del tiempo de coagulacion es una pantalla roja de siete segmentos que
muestra los tiempos de coagulacion para los canales 1y 2.

2._a pantalla de introducciol de datos, una pantalla LCD, muestra los tiempos de
coagulacion. También se utiliza\gara seleccionar una prueba, introducir datos y

Conid JUAN MIGUEDGAZS
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‘K\‘ .
desplazarse por |as pantallas (consulte Introduccion de datos en la péginaﬂﬁ pSa )
obtener mas instrucciones). ‘
3.El teclado de funcion variable se utiliza para seleccionar el campo deseado en las
distintas opciones de las pantallas.

4 La tecia de control de calidad se utiliza para obtener acceso al Menud control de
calidad.

5.La tecla Cancelar se utiliza para cancelar cualquier funcion actualmente activa.
6.La tecla Intro se utiliza para aceptar los nombres o datos introducidos en un campo
activo.

7.El teclado numérico se utiliza para introducir datos en campos aceptables (por
einmplo, numeros de lotes, nimeros de identificaciéon de usuarios [IDU] y nameros de
identificacion de pacientes [IDP]).

8.La tecla Borrar se utiliza para borrar el campo.

9.La tecla Parada se utiliza para detener una prueba que esta en proceso.

10.La tecla del Menu principal se utiliza para obtener acceso al Menu principal.
Componentes del panel posterior

1.Asa.

2.El soporte del fusible se encuentra en el médule de entrada de alimentacién. Consulte
Mantenimiento en la pagina 207 si desea obtener informacion sobre el reempiazo del
fusible.

3.El interruptor de alimentacidn principal €s un interruptor del tipe balancin: Eil simbolo
“I" indica ENCENDIDO y el simbolo “Q" indica APAGADOQ. Se encuentra en el modulo de
entrada de alimentacion.

4 El modulo de entrada de alimentacion se utiliza para conectar el cable de
alimentacion al sistema ACT Plus™.

5.El terminal de voltaje uniforme se utiliza para conectar la toma de tierra del sistema
ACT Plus™ a otros dispositivos que pueden utilizarse en un entornoe clinico.

6.El puerto serie (RS-232) es un conector DB-g hembra (consulte Especificaciones en la
pagina 174 si desea obtener mas especificaciones).

7 El puerto USB esta pensado para futuras aplicacicnes; en este momento no es
compatible.

8.El puerto del escaner del cddigo de barras es la conexién para el escaner del cédigo
de barras opcional (consulte Especificaciones en la pagina 174 si desea obtener mas
especificaciones).

9.La unidad de disquete se utiliza para transferir y almacenar datos de historiales de
pruebas de pacientes y CC.

Parte inferior del sistema

La etiqueta del numero de serie, gue incluye el nimero de serie, la fecha de fabricacion y
las aprobaciones de las agencias de seguridad, se encuentra en la parte inferior del
sistema ACT Plus™. .

Introduccion de datos C_—/

[Introduzca ID], [Tipo de cartucho], [Lote cartuchos], [Ver resultados de prueba
actual], [Transmitir result. de las pruebas] y [Parametros del sistema).

Al Menu principal se puede acceder desde cualquier pantalla presionando ia tecla [Menu
principal] del lado izquierdo, debajo de la pantalla.

La tecla de funcién variable [Introduzca ID] se utiliza para introducir los nimeros de
identificacion de pacientes (IDP) y usuarios (IDU). Esta informacién puede ser
alfanumérica y puede introducirse dtilizando el teclado numeérico.

La tecla de funcion variable [Tipo de cartucho] se utiliza para seleccionar el tipo de
cartucho correcto para la pruebg que se esta realizando (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT,
GPC o ACTtrac®). Si desea obfgner instrucciones sobre el método de las pruebas,
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consuite Ia Seccidon 7 de este manual y Ia documentacién del paquete del cartucho
concreto.

La tecla de funcién variable [Lote cartuchos] se utiliza para introducir el nimero de e
del cartucho y la fecha de caducidad. Es posible introducir simuitaneamente hasta d
lotes de cada tipo de cartucho en la base de datos.

La tecla de funcién variable [Ver resultados de prueba actual] se utiliza para ver los
resultados de la Gltima prueba realizada

L. tecla de funcidn variable [Transmitir result. de las pruebas] se utiliza para transmitir
los resuiltados del control de calidad (CC) y del paciente a un lugar externo. Los resultados
pueden exportarse a un disquete de 3,5 puigadas formateado para PC con una capacidad
de 1,44 MB utilizando la unidad de disquete situada en el lado inferior derecho del panel
del sistema, o a una interfaz de red segura (IRS) mediante un puerto serie vy, de este
modo, transmitir los resultados a un sistema de informacién de laboratorio (SIL).

La tecla de funcién variable [Parametros del sistema] se utiliza para introducir la
siguiente configuracion del sistema: fecha actual, hora actual, aviso sonoro, idioma, ajuste
del contraste de la pantalia y lugar de salida.

Introduccion de los IDs de paciente y usuario

Antes de poder realizar una prueba, es necesario introducir un 1D de paciente. Si la opcidn
ID de usuario esta ACTIVADA, debe introducirse un ID de usuario.

Desde el Mend principal:

1.Seleccione [Introduzca ID]. De este este modo aparece la pantalia Introduzca {D con
las opciones necesarias para introducir los nimeros ID del paciente y del usuario.

Para introducir un ID de paciente:

1.Seleccione [ID Pacien.].

2.Introduzca el ID de paciente utilizando el teclado numérico.
3.Si introduce caracteres alfabéticos, introduzea el punto decima
aparecera un caracter alfabético en el campo del ID de paciente.
4 Para seleccionar un caracter, presione las teclas [A...Z] y [Z...A] hasta que se muestre
el caracter deseado.

5.Para seguir introduciendo caracteres alfabéticos, seleccione el punto decimal. Repita el
paso 4 hasta que haya introducido todos los caracteres.

6.Para seguiir introduciendo niimeros, seleccione el nimero utilizando el teclado numérico.
7.Después de introducir el Gitimo caracter alfabético o el (iitimo nimero en el ID de
paciente, presione [Intro] para confirmar el ID.

Para introducir un ID de usuario: . - .
1.Seleccione [ID de usuario]. <
2.Introduzca el ID de usuario utilizando el teclado numérico.

3.Si introduce caracteres alfabéticos, introduzca el punto decimal “.” De este modo
aparecera un caracter alfabético en el campo ID de usuario.

4.Para seleccionar un caracter, presione las teclas [A...Z] y [£...A] hasta que se muestre
el caracter deseado.

5.Para seguir introduciendo caracteres alfabéticos, seleccione el punto decimal. Repita el
paso 4 hasta que haya introducido todos los caracteres.

6.Para seguir introduciendo nlimeros, seleccione el nimero utilizando el teclado numeérico.
7.Después de introducir el Gltimo caracter alfabético o el Gitimo ndmero del ID de usuario,
presione [Intro] para confirmar el ID.

8.De este modo, el ID de paciente aparecera en la esquina superior derecha de la pantalia
Introduzca ID y se mostrara el mensaje "Cargar cartucho, cerrar Actuador” (Accionador).
9.Para volver al Menl principal, presione [Menu principal]. A continuacion, aparecera un
mensaje en la parte superior de la,pantalla, “Verifique |D del paciente y del usuario’.
Seleccion del tipo de cartucho

lll n

." De este modo
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Antes de cada prueba, debe seleccionarse o verificarse el tipo de canghg(inguigr el
control electronico).

Desde el Menu principal:

1.8eleccione [Tipo de cartucho]. AP
2.Para ver la lista de todas las opciones, [HR-ACT], [LR-ACT], [HTC], [RACT], [GPC] v~
[ACTtrac®), siga presionando [Tipo de cartucho].

3.Para confirmar la seleccion, presione [Intro].

Introduccion del himero de serie de ACTtrac®

Desde el Menu principal:

1.8Seleccione [Lote cartuchos].

2.Para desplazarse por la lista, utilice las flechas de cualquier lado del cuadro.

Una vez activado el tipo de cartucho ACTtrac®, apareceran las siguientes teclas de
funcion variable: [ARadir n° de lote] y [Salir al menu principall).

1.Para introducir el nimero de serie, seleccione [Anadir n° de lote].

2.Si el nimero de serie contiene un “AT” al principio de éste, presione la tecla “.” y el “AT”
anarecera en el campo correspondiente al numero de serie.

3.Introduzca el resto del numero de serie utilizando el teclado numérico.

4 Para confirmar los datos introducidos, presione [Intro].

Mantenimiento

Limpieza de la carcasa del sistema

La carcasa del sistema y las superficies del conjunto del accionador que quedan
expuestas deben mantenerse limpias. Los siguientes agentes han sido aprobadas para la
limpieza del sistema ACT Plus™: alcohol isopropilico, metanol, alcohol propilico,
glutaraldehido, lejia, etanol, Ligui-Nox®1, paraclorometaxilenol, peréxido de hidrégeno y
detergente suave.

Limpieza del conjunto del accionador

Las superficies expuestas del conjunto del accionador (con el bloque térmico del
accionador en la posicion abierta) deben limpiarse con uno de los siguientes detergentes
limpiadores: alcohol isopropilico, metanol, alcohol propilico, glutaraldehido, lejia, etanol,
Liqui-Nox®, paraclorometaxilenol, perdxido de hidrégeno o detergente suave. Para
garantizar el buen funcionamiento del sistema ACT Plus™, es importante limpiar el
conjunto del accionador un minimo de una vez cada 30 dias, o incluso con mas frecuencia
si asi se requiere. Si entra sangre en el conjunto del accionador {consulte la Figura 7), es
esencial limpiar el dispositivo lo antes posible.

Con cada sistema ACT Plus™ se proporciona un equipo de limpieza (Numero de
referencia 201673) para el sistema. Utilice los materiales de este equipo para realizar el
siguiente procedimiento de limpieza:

1.Introduzca la escobilla suministrada en el envase inciuido con la solucién Liqui-Nox®.
2.Limpie con la escobilla la varilla elevadora del sefializador hasta eliminar toda la sangre.
3.Limpie con la escobilla dentro de la cubierta del conjunto del accionador, especialmente
las areas del detector y del emisor del sensor foto-aptico.

4.Quite la solucién Liqui-Nox® sobrante con una escobilla seca.

5.Si se introduce sangre en el detector del area de la lampara y no es posible quitaria con
una escobilia, posiblemente aparecera el codigo de error "4”.

Nota: Puede solicitar kits de limpieza al servicio de asistencia técnica de Medtronic o a un
representante autorizado.

-
Mantenimiento preventivo  _—

Sustitucion de fusibles
E' module de entrada de alimentacioN situado en el panel posterior del sistema ACT
Plus™ contiene dos fusibles. Para sushtuir o examinar ios fusibles:

D MENC S.A.
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1.0esconecte el cable de alimentacion.

punta plana.
3.Deslice y saque los soportes de los fusibles y, si fuese necesario, sustituya los fusible
por fusibles de 250 V T4A.

4 Vuelva a insertar los soportes de los fusibles en el médulo de entrada de ahmentacnon
5.Cierre la cubierta.

6.Encienda el sistema para determinar si la sustitucion de los fusibles solucioné el
problema.

Nota: Silos fusibles se funden constantemente, pongase en contacto con el
representante de Medtronic o un representante autorizado.

Temperatura del bloque térmico del accionador

La temperatura del bloque térmico del accionador debe comprobarse una vez al mes para
verificar que ésta es de 37 °C £ 0,5 °C. El sistema ACT Plus™ registra todos los ajustes
de la temperatura en el registro de temperaturas.

Verificacion con el termometro

1.Encienda el sistema ACT Plus™ y espere a que se caliente durante 15 minutos.
2.Utilice un cartucha, con €l conjunta del émbolo quitadoe y fleno con una cantidad de agua
que oscile entre 0,2 y 0,3 ml. Inserte ¢l cartucho en el bloque térmico del accionador.
3.Coloque un termémetro calibrado en uno de los receptaculos de reaccién del cartucho.

4 Espere a que se equilibre la temperatura (un minimo de 10 minutos} y compruebe ia
lectura del termdémetro.

5.La temperatura mostrada por el sistema y la temperatura medida por el termémetro
deben oscilar entre 36,5 °C y 37,5 °C. La temperatura medida por el termémetro debe ser
+ 0,5 °C de la temperatura mostrada por el sistema.

En el Menu control de calidad.

6.Para cambiar la temperatura, si ello fuese necesario, o registrar que se ha verificado la
temperatura, seleccione [Ajuste temperatura).

7.Introduzca la lectura dei termémetro con la ayuda del teclado (los valores deben oscilar
entre 35°C y 39 °C).

8.Para aceptar el valor, presione [Intro]. La hora, |a fecha y ias temperaturas del
termoémetro asl como los valores mostrados quedaran registrados en el registro de
temperaturas.

Nota: Si el sistema sigue sin estar dentro del rango especificado (consulte el Paso 5),
pueden volverse a realizar los ajustes una vez transcurridos un minimo de 10 minutos.
Fara repetir los ajustes, seleccione [Repetir ajuste].

8.Si no puede calibrar el valor de |la pantalla para que coincida con la temperatura medida
por el termometro, péngase en contacto con &l representante de Medtronic o un
distribuidor autorizado.

Cartucho de verificacion de la temperatura

1.Encienda el sistema ACT Plus™ y espere a que se caliente durante un maximo de15
minutos.

2.Coloque el cartucho de verificacién de la temperatura (nimero de catalogo 313-11) en el
bloque térmico del accionador.

3.Espere a que se equilibre la temperatura (un minimo de 10 minutos) y compruebe la
lectura del cartucho de verificacién de la temperatura.

4.La temperatura mostrada por el sistema y |a temperatura del cartucho de verificacion de
la temperatura deben oscilar entre 36,5 °C y 37,6 °C. La temperatura del cartucho de
verificacion de la temperatura debe ser + 0,5 °C de la temperatura mostrada por ¢l
sistema.

En el Menu control de calidad:
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5.Para cambiar la temperatura, si ello fuese necesario, o registrar que se ha verificado ia
temperatura, seleccione [Ajuste temperatura).

8.Introduzca la lectura del termoémetro con [a ayuda del teclado numérico (los valores
deben oscilar entre 35 °C y 39 °C).

7.Para aceptar los datos introducidos, presione [Intro]. La hora, la fecha y las
temperaturas del termémetro asi como los valores mostrados quedaran registrados en el .
registro de temperaturas. '
Nota: Si el sistema sigue sin estar dentro del rango especificado (consulte el Paso 5),
pueden volverse a realizar los ajustes una vez transcurridos un minimo de 10 minutos.
Para repetir los ajustes, seleccione [Repetir ajuste].

8.5t no puede calibrar el valor de |a pantalla para que coincida con la temperatura del
cartucho de verificacién de |la temperatura, pdngase en contacto con el representante de
servicio de Medtronic o un distribuidor autorizado.

Autocomprobacidn del sistema

Cuando se enciende, el sistema ACT Pilus™ realiza las siguientes autocomprobaciones:
1.El conjunto del accionador realiza un ciclo y abre el blogue t€rmico del mismo si esta
cerrado.

2.A continuacion, se escucharan tres pitidos, aparecera la pantalla de inicio y el mensaje
“futocomprobacion en progreso”.

3.El mensaje "Autocomprobacion: ACEPTADO" se muestra seguido de una transicion
automatica ai Menu principal.

Nota: Si cualguiera de las autocomprobaciones falla o no termina de realizarse, el
software mostrara el mensaje "Autocomprobacién: ERROR XXX", donde XXX es un
namero de tres digitos que indica un cédigo de error del sistema. Anote este cadigo (si se
muestra) y notifigue al departamento de asistencia técnica de Medtronic o un
representante autorizado antes de continuar (consuite Asistencia y resolucion de
problemas en la pagina 211).

4.A menos que aparezca un mensaje que tenga mas prioridad, la temperatura se muestra
automaticamente mientras el bloque térmico del accionador aicanza la temperatura
adecuada para la comprobacion (de 36,5 a 37,5 °C).

Nota: Espere un minimo de 10 minutos durante el calentamiento para gque el bloque
teérmico del accionador alcance la temperatura deseada antes de realizar las pruebas. El
tiempo de precalentamiento depende de la temperatura ambiente a {a que se encuentra el
sistema. B -

CC del liquido

Los controles de la coagulacion del liquido se utilizan para verificar el funcionamiento del
cartucho del sistema y la técnica del usuario final. Cuando sélo se utilizan controles
liquidos, los requisitos minimos son dos niveles de control cada 8 horas de pruebas de
pacientes. Los controles de coagulacion de CLOTirac® se encuentran disponibles para
cartuchos de rango alto, rango bajo, recalcificados y de heparinasa de rango alto.

CC electrénico (ACTtrac®)

E! control de calidad electronico ACTtrac® es un dispositivo de verificacion mecanico e
interactivo controlado mediante software gue incluye resuitados cuantitativos y
cualitativos. Este dispositivo interactia con el sistema ACT Plus™ mediante la emulacion
mecanica de determinadas funciones de un cartucho de pruebas. ACTtrac® comprueba
los siguientes aspectos del sistema ACT Plus™ relacionados con el adecuado
funcionamiento de los cartuchos de prueba: funcionamiento del sensor de senalizacion,
altura de la varilla de dosificacion del reactivo, altura de la varilla elevadora y pruebas de
tres niveles (rangos de tiempo de coagulacion emulados).

Notas: \
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mACTtrac® debe utilizarse como un complemento para los controles liquidos. Consuilte |
directrices de la agencia reguladora actual acerca de la aceptabilidad y la utilizacién de
controles electrénicos.

m”onsuite el manual del usuario ACTtrac® para obtener instrucciones especificas e
informacion adicional.

Asistencia y resolucion de problemas

Asistencia

Se recomienda realizar un mantenimiento preventivo anual de! sistema ACT Plus™ para
garantizar su precision y fiabilidad. Todas las operaciones de mantenimiento o servicio
debe realizarlas un representante de Medtronic cualificado. Las revisiones y el
mantenimiento pueden llevarse a cabo en las instalaciones del usuario o en fabrica.

Si asi se solicita, el personal cualificado de los hospitales tiene a su disposicion cursos de
aprendizaje sobre la utilizacion de los productos de Medtronic.

El personal técnico cualificado tiene a su disposicion informacién mas detallada, como
diagramas de circuitos, listas de piezas e instrucciones de calibracién.

No intente realizar tareas de asistencia en el sistema ACT Plus™ durante el periodo
de garantia, ya que esto anulara la garantia del fabricante.

ADVERTENCIA: No ajuste, modifique, repare ni toque los circuitos internos. Esto podria
ocasionar lesiones ¢ provocar un funcionamiento incorrecto del sistema ACT Plus ™,
Resolucion de problemas

El sistema ACT Plus™ autocomprueba muchos estados de error y precaucion, y los
muestra en la pantalla LCD.

Tipos de mensaje

El sistema ACT Plus ™ muestra tres tipos de mensajes para indicar los estados de
funcionamiento: Informacién/estado; Alertas; y Alarmas del sistema. Estos mensajes, con
la excepcion de las Alarmas del sistema, se muestran en el area Mensaje de estado de la
pantalla.

minformacion/estado: Mensajes de pantalla sin aviso sonoro.

mAlertas: Mensajes de pantalla con un aviso sonoro de tres tonos (la funcion sonora esta
activa cuando el parametro [Aviso sonoro] esta configurado en Encendido).

mAlarmas del sistema: Mensajes de pantalla con un aviso sonoro Unico y largo (la
funcion sonora siempre esta activa). Estas alarmas se presentan cuando el mecanismo de
autocomprobacion del sistema ACT Plus™ detecta un estado que puede afectar al buen
funcionamiento del sistema. Estos mensajes se muestran cuando resulta posible y van
acompafiados de un codigo de error de 3 digitos que permite al personal téchico
identificar el error.

Prioridades de los mensajes

L~s mensajes aparecen en una estructura de prioridad. Si se producen simultaneamente
varios estados de errores o precaucion, sélo aparecera en la pantaila el mensaje con
mayor prioridad. -

Mensajes del sistema

Causa Resolucion
Ambos nimeros de lote estdn ocupados. El usuario esta intentando afiadir un
O BIEN numero de lote cuando ya hay dos para el
Lotes del cartucho llenos. cartucho seleccionado. Quite uno de los

numeros de lote.

Cod. barras no corresp. a tipo cartucho. El usuario esta intentando explorar un lote
de control en la pantalia de configuracio
| del cartucho. f
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Céd. barras no corresp. a tipo control.

El usuarto esta intentando explorar un lote

de cartucho en la pantalla de confi guramon

~del control

g

El codigo de barras no es valido.

La informacion del codigo de barras no era
valida como cartucho o control. Vuelva a
explorar el codigo de barras. Reprograme
el escaner de codigo de barras.

El lote de cartuchos ha caducado.
O BIEN
E: lote del control ha caducado.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba con un cartucho/control caducado.
Aseglrese de que la fecha de caducidad
del envase coincide con la fecha de la
pantaila en la que debe infroducirse el lote
del cartucho.

+

El lote de cartucho ya existe.

El usuario esta intentando explorar un
numero de lote cuando este nimero de lote
ya existe para el cartucho/control
seleccionado.

Ei cartucho no esta activado.

El cartucho seleccionado no esté activado
en la pantalla Configuracion de
administrador CC. Verifique con el
administrador de CC para activar el
cartucho seleccionado.

Cartucho para control no activado.

El usuario esta intentando explorar en un
numero de lote de un control cuando el

| cartucho que utiliza ese control no esta

activado en la Configuracion de

i administrador CC. Verifique con el

administrador de CC para activar el
cartucho seleccionado.

F.cha caducidad modificada. CC
pendiente.

N

Se ha modificado la fecha de caducidad del
lote de cartuchos; deben repetirse las
pruebas de control para ese lote. Repita los
controles para ese namero de lote.

Fecha de caducidad no valida.

La fecha de caducidad no tiene un formato
vélido. El formato correcto de la fecha de
caducidad de un lote de cartuchos o control
es aa-mm-dd

La prueba borra historial guardado

La prueba actual sobrescribira los
resultados en el registro permanente.
Transmita todos los registros de las
pruebas no enviadas al lugar de salida.

Contrasefa no valida.

La contrasefia introducida no es correcta.
Introduzca la contrasefia correcta.

A

AFODEAMIE

Ejecuta ACTtrac® desde el ment de GZ M\,
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prueba de ACTirac® desde el
principal. Dirijase a la pantalla del men
control de calidad para ejecutar las prue
ACTtrac®. “o

Ningtin nimero de iote de cartucho activo.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba sin un numero de lote de cartucho
activo. Introduzca el nimero de lote dei

| cartucho para este tipo de prueba.

Cartucho no recongcido.
O BIEN

No hay cartuchos activos para maodificar.
O BIEN

No hay cartuchos activos.

Todos los cartuchos han sido desactivados.
Deje que el administrador de CC active las
pruebas adecuadas.

Ningtn nimero de lote de control activo.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba de control sin un nimero de lote de
control activo. introduzca un nimero de iote
valido para el control.

No hay otros cartuchos activos.

Sélo esta activada la prueba seleccionada.
Deje que el administrador de CC active las
pruebas.

Resultados de las pruebas no disponibles

Los resultados de las pruebas no estan
disponibles para ser visualizados en la
pantalla Ver resultados de prueba actual.

Se requiere la ID del paciente.

Para ejecutar una prueba del paciente, es
necesario disponer del 1D del mismo.

¢ Introduzca un 1D de paciente en la pantalla

Introduzca ID.

Mantenimiento prev. necesario

Todavia esta pendiente el mantenimiento
preventivo. Liame al servicio técnico del
sistema de Medtronic para concertar una
revision de mantenimiento preventivo.

Valor fuera de rango. Escriba 35 — 39.

No es posible ajustar la temperatura del
blogue térmico del accionador fuera del
rango comprendido entre 35y 39. Sino
puede ajustar el blogue térmico del
accionador con una temperatura que oscile
entre 35 y 39, llame al servicio técnico del
sistema de Medtronic.

No hay intervalos definidos.

El administrador de CC no ha definido ios
intervalos de los controles liquidos o
electronicos. Deje que el administrador de
CC defina los intervalos de CC en la
pantalla Administrador de CC.

CC pendiente: HH:MM.

El CC de este cartucho se gjecutara aia
hora ordenada (hh = hora, mm = minuto).

'CC no realizado.

La prueba de CC de este cartucho no se ha
realizado o ha fallado. Realice las pruebas
de CC para este cartucho

Las contrasefias no coinciden.

Al cambiar la contrasefa del administrador
de CC, la pantalla Confirmar contrasena no

APOLERARD
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contrasefna. Vuelva a introducir la mismg._.
contrasefia que introdujo en la pantalla { <
Cambiar contrasefia en la pantalla ~ \%
Confirmar contrasefia N

1

[ Ult. CC previsto. El CC de este cartucho ha traspasado su
intervalo. Realice las pruebas de CC para
este cartucho.

Prueba terminé antes detec. coagulacion. La prueba se detuvo antes de que las
coagulaciones fueran detectadas en ambos
canales. Repita la prueba.

iNo hay ID de usuario para descargar! El administrador de CC esta intentando
descargar ID de usuarios en el disquete,
pero no hay ID de usuarios en la memornia.
Anada |D de usuarios a la memoria y
descarguelos en la unidad de disquete.

N> ID de usuario validas en el archivo. El administrador de CC esta intentando

| cargar los |D de usuarios desde €l disquete,
| pero no hay ID de usuarios en el archivo.
Descargue los ID de usuarios desde un
sistema ACT Plus™ o un administrador de
datos externos (EDM) ACT Plus™ en un
disquete, y utilice ese disquete para

_____ cargarlos.

La prueba requiere 1D de usuario valida. El administrador de CC ha configurado la
opcién Blogue de usuario como Encendida
para que sea hecesario un D de usuario
para ejecutar una prueba de paciente.
Introduzca un ID de usuario valido en ia

_pantalla Introduzca ID.

|-

Alertas.

Tiempo exploracion codigo barras agotado.

Se detectd una secuencia de entrada de cadigo de barras, pero no se completd
correctamente. Vuelva a explorar el codigo de barras.

> Margen de error 10%.

Los canales de los controles probados no se encuentran dentro del 10%. Repita la prueba
de control.

> Margen de error 12%.

Los canales de los controles probados no se encuentran dentro del 12%. Repita la prueba
de control.

Error - Archivo ho enconirado.

El sistema ACT Plus™ esta intentando leer un archivo de un disquete, pero no puede
encontrarlo.

Mensajes de error L
Error del disco - Disco danado. -
El sistema ACT Plus™ esta intentado leer un disquete y no puede leerlo. Inserte un
disquete que se ajuste a las especificaciones enumeradas en Especificaciones en la
pagina 174.

Error en el puerto serie.

Se produjo un error al acceder al pyerto serie. Vuelva a intentar la transferencia.
Farada del motor. Apagary encen (E9).

Se ha inhibido el motor. Para reinicialgl sistema, apaguelo y luego vuelva a encenderlo. /
DiEMEIRS S.A. .
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Error del sistema. Apagar y encender. .
El sistema se ha vuelto inestable. Para reiniciar el sistema, apaguelo y iuego vuelva g«
encenderlo. '
Referencia incorrecta en Caly Ca2. O BIEN Referencia incorrecta en Ca1l.

O BIEN Referencia incorrecta en Ca2. :
El sistema ACT Plus™ no pudo obtener un tiempo de caida basal para el Canai 1, el
Canal 2, niambos. Repita la prueba.

Error: E1

No se ha detectado ningun cartucho. Coloque un cartucho en el conjunto del accionador y
vuelva a realizar la prueba.

Error: E2 0 E3

S« produjo un error de software. Llame al servicio técnico del sistema de Medtronic.

No hay sefializadores. O BIEN No hay sefializadores en Ca1. O BIEN

No hay sefalizadores en Ca2. O BIEN No hay sefalizadores en Ca1 y Ca2.

El sistema ACT Plus™ no detectd un sefalizador en el Canal 1, Canal 2, ni en ambos.
Repita la prueba.

Datos insuficientes.

Los canales del control expiraron en 999. Repita el control.

Error: Respuesta incorrecta.

Error de comunicacion interno. Llame al servicio técnico del sistema de Medtronic.

Fallo en la trayectoria de luz Ca1 y Ca2 (E4). O BIEN

Fallo en la trayectoria de luz Ca1 (E4). O BIEN

Fallo en la trayectoria de luz Ca2 (E4).

Ha fallado el sensor del sefializador. Limpie la cubierta del conjunto del accionador
siguiendo las instrucciones incluidas en la seccién Mantenimiente de este manual. Si el
error no se corrige, llame al servicio técnico del sistema de Medtronic.

Parada del motor.

El motor esta inhibido. Presione PARADA para reiniciar. Repita ia prueba.

Parada del motor, ciclo apagar/encender (E8).

El motor esta inhibido. Para reiniciarlo, apaguelo y vuelva a encenderlo.

No responde.

Error de comunicacién interno. Llame al servicio técnico del sistema de Medtronic.

Error archiv. sist.

Llame al servicio técnico del sistema de Medtronic.

Error comunic. por datos no validos.

Llame al servicio técnico deil sistema de Medtronic.

Notas: Si se produce una alarma del sistema que no pudo solucionarse mediante el
apagado y encendido, anote el cadigo de error de 3 digitos (si aparece) y solicite
asistencia al servicio téchico del sistema de Medtronic.

Temperatura

Temp. bloque térmico XX, X°C.

La temperatura actual del blogque térmico del accionador (XX, X °C) se muestra cuando
ésta oscila entre 20 °C y 41 °C.

Temp. blogue térmico > 44 °C (E99).

La temperatura del blogque térmico del accionador es superior a 44 °C.
Temp. bloque témico < 5 °C (E0O).

L. temperatura del bloque térmico del accionador es inferiora 5 °C
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