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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5833-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001519-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001519-23-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FELSAN S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médicols
para diagnastico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de medicidn de agregacion plaquetaria.

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

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de medicién de agregacion
plaguetaria, de acuerdo con lo solicitado por FELSAN S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-67856033-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1544-22 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema de medicion de agregacion plaquetaria
Marca comercial: VerifyNow

Modelos:

a) VerifyNow System (Ref: 86000)

b) VerifyNow PRUTest (Ref: 85225)

c) VerifyNow Aspirin (Ref: 85053)

d) VerifyNow WQC (Ref: 85047)

e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit (Ref: 85062)
f) VerifyNow EQC (Ref: 70068)

Indicacion/es de uso:

a)VerifyNow System es un sistema que consiste de un instrumento deteccion Optica turbidimétrico que mide la
agregacion inducida por plaguetas mediante el empleo de dispositivos de prueba descartables y materiales de
control de calidad.



b)VerifyNow PRUTest es un andlisis en sangre entera disefiado para ser utilizado con el instrumento VerifyNow
y gue se usa en entornos de laboratorio o de punto de atencion del paciente (point of care) para medir el nivel de
blogueo del receptor P2Y 12 en las plaquetas.

c)VerifyNow Aspirin es una prueba cualitativa disefiada para ser utilizada con € instrumento VerifyNow y
destinado para la deteccion de disfuncion plaquetaria debida a la ingesta de aspirina, a realizar en sangre entera
citratada tanto en puntos de atencion (point of care) como en laboratorios. Esta prueba no esta ideada para usarse
en pacientes con anomalias plaquetarias congénitas, pacientes con anomalias plaguetarias adquiridas no inducidas
por aspirinas 0 en pacientes gue toman antiagregantes plaquetarios que no sean aspirinas (puede usarse en
pacientes tratados con inhibidores selectivos de la COX-2, p. g., celecoxib (Celebrex®).

d)VerifyNow WQC (Wet Quality Control) esta disefiado para su empleo con €l instrumento VerifyNow y con los
dispositivos de prueba VerifyNow como base para un control de calidad cuantitativo.

e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit esta destinado alalimpiezadel instrumento VerifyNow.

f)VerifyNow EQC esta destinado a la verificacion del desempefio de los instrumentos Opticos, la mezcla de
reactivosy los componentes neuméticos del instrumento VerifyNow.

Forma de presentacion: @) VerifyNow System:

- VerifyNow Instrument (1 unidad)

- VerifyNow EQC Device (1 unidad)

- Cable de alimentacion (1 unidad)

- Manual de usuario (1 unidad)

- VerifyNow Preventative Maintenance Kit (1 unidad)

b) VerifyNow PRUTest (envase x 25 determinaciones):
- 25 dispositivos VerifyNow PRUTest envasados individualmente en pouch laminado.
- Instrucciones de uso (1 unidad)

c¢) VerifyNow Aspirin (envase x 25 determinaciones):
- 25 dispositivos VerifyNow Aspirin envasados individualmente en pouch laminado.
- Instrucciones de uso (1 unidad)

d) VerifyNow WQC (envase x 6 determinaciones):

- Control Level 1/Level 2 diluent, 6 tubos conteniendo 2 ml
- Control Level 2 pellets, 1 via conteniendo 6 pellets

- Instrucciones de uso (1 unidad)

e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit

- 13 Cleaning device, envasado individua mente en pouch laminado.
- Filtro de ventilador (1 unidad)

- Instrucciones de uso (1 unidad)

f) VerifyNow EQC
- 1 EQC device envasado individual mente en pouch laminado.



Periodo de vida dtil y condicion de conservacion: a)VerifyNow System: condiciones de amacenamiento y
transporte a temperatura entre -10 °C y 45 °C , una humedad entre el 20% y e 85% de humedad relativa sin
condensacion y altitudes de hasta 12.000 pies.

No tiene una fecha de caducidad predeterminada siempre gque se revise y mantenga correctamente.

b)VerifyNow PRUTest: vida Gtil de 18 meses conservado entre 15-25°C.
c)VerifyNow Aspirin: vida Util de 22 meses conservado entre 2-25°C.
d)VerifyNow WQC: vida Util de 14 meses conservado entre 15-25°C.

e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit: vida Util de 10 afios conservado a temperatura ambiente entre 15-
25°C.

f)VerifyNow EQC: condicion de almacenamiento temperatura entre 10-45°C.
Para este producto no aplica unavida Gtil declarada.

Nombre del fabricante:
Accriva Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
6260 Sequence Drive
San Diego, CA USA 92121

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

1-0047-3110-001519-23-0

N° Identificatorio Tramite: 46675
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
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PROYECTO DE ROTULO EXTERN

Veri t Ref. 85225
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

V w Aspirin Ref. 850
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

VerifyN C Ref. 85047
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

VerifyNow Preventative Maintenance Kit Ref, 85062
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

VerifyNow EQC Ref. 70068
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PROYECTO DE ROTULO INTERNQ
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

VerifyNow PRUTest Ref. 85225
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PROYECTOD TULO INTERNO

VerifyNow Aspirin Ref. 85225
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PROYECTO DE ROTULOS INTERN
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PROYECTO DE ROTULD INTERNO

VerifyNow Preventative Maintenance kit Ref. 85062
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PROYECTO DE ROTULOQ INTERNO
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PROYECTOS DE
MANUALES DE
INSTRUCCIONES
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Términos y condiciones estandares de Accriva

f 14 ildad Aceriva garantza-al Comprador onginal dnicamenia (a5 decin, a la enbdad que
adquirky los F'mdud:qs -:rh'emamem da .ﬁ.u:rln 0 da un distibuidor autorizada de Producios Accriva), que por & paripdo de un
{1} afio a pardir de la enirega de los Producics a8 un transpartsta los Producios (&) deberdn estar acordes, an iodos los aspecins
malerizies, con lag especificacionss para dichos Producios tal como ests establacdo en fa documentacidn del Producio adjunsa y (B
han recibido lodas (s avtorizaciones gubermameantales necesaras para la venta de diche Product para e ugo que fiena previsio,
tal coma dichs uso pransto esta descrite en la documeniacion ded Froducto adiunta Le menclonada garantia ne es ranshenble y
serd inaplicable g nvalics para cualquier entidad qua ro sea o Comprador (o un apoderado auwlorizado del Comprador como osta
estatiacide expresamente en gl presente) y sord lembign inaplicable o nvéhda i ef producks ha sido expuasto a: (1) abuso flsiso,
mal Usd, w0 anarmal 0 us nd consacuwente con la documentecion del Producio adienia, (i) roddicaciddn realizada por cualguier abrg
gue o sea Acova o teroenos designados por Acceiva, (i) alleracian indebida, esfuares faico inusual, negligencia o accidentes, o (iv)
embglae inapropiads de devoluciones. A EXCEPCION DE COMO ESTA GARANTIZADO EN ESTA SECCION, LOS PRODUCTOS
SE BRINDAN "EN LAS CONDICIONES EN QUE SE ENCLENTRAN", Accriva NO DA OTRAS GARANTIAS EN RELACION CON
LOS PRODUCTOS, EXPLICITA O IMPLICITA, ¥ EXCLUYE EXPRESAMENTE CUALGUIER GARANTIA IMPLICITA DE NO
CONTRAVENCION, ADECLIACION & UN PROPOSITO PARTICULAR O COMERCIABILIDAD

Limitacidn de responsabilidad EN FINGUN CASO Accriva TENDRA RESPONSABILIDAD CON EL COMPRADOR O CUALOLIER
TERCERD POR CLALOUIER DAND DERMADD, INCIDENTAL, PUNITIVO, CONTINGENTE, REGLAMENTARIO O CUALGLIER
OTRO DdMG ESPECIAL LA RESPONSABILIDAD DE Accriva POR DARDS COMN MOTIVG DE UN REGLAMD DE DEFECTOEN
CUALOQUIERA DE LOS PRODUCTOS ENTREGADQS POR Accriva EN NINGUN CASD EXCEDERA EL PRECIO DE COMPRA
DEL PRODUCTO SOBRE EL GUE S5E BASA EL RECLAMO ESPECIFICAMENTE, ¥ SIN LIMITAR LA GENERALIDAD DE LO
MENCIONADD, Actriva NO SERA RESPOMSABLE NI TENDRA NINGUNA OBLIGACION CON EL COMPRADOR O CUALOWER
TERCERD POR CUALDIAER GANANCIA PERDMDA O CUALDUHER BARND DERIVADD, INCIDENTAL, PUNITIVD, CONTINGENTE,
REGLAMENTARIO O CUALQUIER OTRO DARO ESPECIAL POR CUALQUIER INCUMPLIMIENTD DE LA GARANTIA O
CUALGLIER INCLIMPLIMIENTC DE LAS OBLISACIONES DE Accriva BAID ESTE ACUERDD. Accriva MO SERA RESPONSABLE
POR DANDS RELACIONADOS CON CUALQUIER INSTRUMENTO, EQUIPD O APARATD COM EL SE USE EL PRODUCTO
VENDIDD BAMD ESTE ACUERDO.

Copyright & 2017 Accriva. Todos (05 derechos reservados, Paients de los Estades Unidos D 408 TSE y oiras pendienies.
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Sobre este manual

Este manual de usuarnio es el punta de partida si no esta familiarizado con el instrumento VerifyNow, incluye
informacion sobre las pruebas de aspirina. PRUTest, v de livllia. Para obtener ayuda con el uso de este
instrurents, comunigquess con Su superisor de aboralono ooon 52U representanie de Sopore Técnicd de Accriva,

Uso previsto

El sisterma VerifyMow esta disefado para ser usado con sangre entera humana y dispositivos de prueba
VerifyMNow. El sistema VerifyNow debe ser operado por profesionales de atencion médica capacitados en el
uso del sistema, y de acuerdo con las politicas y procedimientos de |a institucion,

Fara uso en diagndstico in vitro.

Convenciones del documento

A lo large de este manual se utilizaran de manera contfinua varias notacionas que
requieren su atencian

NOTA: Una nota s informacidn suplementaria o una récomendacion para optimizar
el desempefio,

PRECAUCION: Una precaucion indica un peligre potencial gue podria
ocasionar una lesion personal menor o dafio al equipo.

ADVERTEMNCIA: Una advertencia indica un peligro potencial que padria
ocasionar una lesidn personal grave o dafio al eguipa.

EI 3 ADVERTENCIA: Este simbolo indica riesge bioibgico potencial.

e
| .-"-..‘r- i )
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Introduceciin - 1

1 Introduccion
Antes de que empiece a usar ef Sisterna VerifyMow, es conveniente revisar i objetvo de la prueba,

1.1 Prueba de reactividad plagquetaria

Generalmerite, la prueba de funcldn plaquetaria mide la actividad de las plaguetas. Las teraplas que inhiben 1a
funcion plaguetaria han sido ufiizadas ampliamente para prevenir las complicaciones clinicas de |a atersirambosis
Se han desarroilado tres clases de agentes antiplaguetarics potenies. incluidos el scido acetlisaliclica [aspirina)l, ks
inhibidores P2Y 12 (por ejemplo, las tienopiridinas) y los inhibidores de fa glicoproteina (GP) lbilta,

El sistema Verifylow detecta la actividad plaquetaria al medir la agregacidn plaguetaria in vilro en una muesta de
sangre expuestd a agonistas especifices. Esto incluye |a inhibician de actividad plaguetaria como respuesta a terapias
anfiplaguetarias. El sistemna Verifylow® &35 una prueba con sangre entera que se utiliza en &f entorno de laboratoria o
de punio de atencidn®, y gue mide 1a agregacian inducida per plaguetas como un aumento en la transmitancia de fuz
Consiste en un instrumento de deteccion optica basada en el método turbidimetrico, dispositivos de prueba de un solg
uso y controles de calidad asociados (Figura 1-1)

"E5 posible gue 1a aprobacidn para el uso en el entorno de punis de alencidn no esté digponibie en todos ks pajses
{p- j. Canada)

Figura 1-1 Sshevma Veribyblow

Existen tres tipos de pruebas VerifyNow: De aspirina, PRUTest y de lidlila {especificamente para el monitores de
abciximab o eptifibatida). Cada dispositive de prueba contlene una preparacian liofilizada de microesferas racubiartag
de fibrindgens humano y un aganista plaquetaric. Bl agonista plagquatario varia con el tipo de prueba, Cada prueba
esta basada en la habilidad de los receptores de la ghicoprotefng |ibdila en plaguetas activadas para unirse a

las micreesferas recubiertas de fibrindgenc. Cuando las plaquetas activadas estan expuesias a las microesferas
recublertas de fibrindgens, la agregacidn ocurre de forma proporcional al numera de receptores paquetarios
disponibles. El insirumento esta diseflado para medir esta agregacién como un increments en la transmitanela de

luz. Las secciones siguientes describen el mecanismo de accidn para las tres pruebas. Consulte el Capitula 2, Visidn
general de los componentes del sisterna, para obterer mas informacidn sobee 8l instruments & insuros,

Diebe tenerse en cuenta que los inhibidores de la gllcoproteina lib/lla tales como abciximab [FecPro®), eptifibatida
{Integrilin®}. y tirofiban (Aggrastat®) interfieren con ka prusha de aspinna y el PRUTest de VerifyNow®, No se deben
realizar las pruebas PRUTest o de aspirina a pacientes que hayan sido fratados con medicamentas inhibidares

de i glicoprotelna foila, hasta que se haya recobrado la funci6n plaguetara, Este periodo de tempo ex de
aproximadamente 14 dias después de suspender la administracian del medicamento para abciximab (ReoPro) y hasta
4% horas para eptfitatida (integrilin} y tirofiban (Aggrastat). El tiempo de recuperacién de & funcian plaguataria varia de
acugrdo con el individuo y es mas largo en pacientes con disfuncicn renal, Los restltados ghtenidos te pacientes cuyas
pruebas se realizaron antes de la recuperacidn de |a funcin plaquetaria podrian mr_ﬁm'najstan!ellﬁ pocH cﬁm%s.

-~

__.l'
: o)
Las seccicnes siguientes describen & mecanismo de accsion paratas res pmahek: Congubte er'i;'api!ulg 2, Vizidn

general fe- o componentes del sisfema, para obtener mas Infmnaciﬂn sobre gl I:ﬁ:tuqenl; Insurngs.
. : e b
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Introduceidn - 1

1141 Prueba de aspirina

El cido acetiisalicilico (aspirina) tiene un efecto antiplaquetario significativo al bloquear ia produccitn de
tromboxano AZ (TXAZ2). El tromboxano A2, un agonista plaguetario potente, es iberado por las plaquetas
achvadas y actla para ccasionar a vasocansiriccidn y aumentar el reclutamients de plaquetas al unirse con
los receptores del tromboxano en la superficie de las plaguetas circulantes. En una plagueta activada, el dcido
araquidonico es convertido por la ciclooxigenasa {COX-1) en prostaglandina G: (PGG:) y PGH: v luego en
TXA2. La aspirina afecta la funcion plaguetaria al inhibir de manera imeversible la actividad ciclooxigenasa
{COX) de la prostaglandina {PG) endoperdxide sintasa, que a su vez bloguea el metabolismo del acido
araquidonico & TXAZ. El efecto farmacelogico principal de la aspirina en las plaguetas es disminuir ia
activacion del receptor de la glicoproteina |Ibfilla y la activacidn de ofras plaquetas.

La prueba de aspirina VerifyNow es una prueba cualitativa que ayuda a la deteccion de la disfuncidn plaguetaria
a causa de [a ingesta de aspiina en sangre entera en el entomo de punto de atencidn o de laboratorio. La
pruebe incorpora al agonista acido araquidénico para activar tas plaquetas y mide la funcion plaquetaria con
base en |a habilidad de fas plaguelas activadas para unirse al fibrindgeno. Las micropanticulas recubiertas de
fibvindgena se agregan a la sangre entera de forma proporcional al nimero de receptores plaguetarios activados
de la glicoproteina libvlila. Si la aspirina ha producido el efecto antiplaguetario esperado, dicha agregacion serd
= reducida. La prueba de aspirina VerifyNow muestra el alcance de la agregacion plaguetaria coma unidades
de reaccion de aspirina (ARU). Dado un rango de ARL de 350 a 700, los valores de ARL inferiores a 550 son
eonsistentes con la inhibicion de la funcidn plaquetaria inducida por ka aspinna, mientras que valores de ARL
mayores o iguales a 550 no son consistenies con la inhibicion inducida por aspirina.

MOTA: La prissba de aspining 0o as para Ugs en pacientes con anomaliss ﬁiuquéqur-ih’mngdnm subyacantas; pacientss

can anomallas plaquatanas adquirides induckdas por otro elemento distindo & 18 aspiring, o &n pacientes quo reciben agenies
antiplaguatarios distintos a la aspirina. Consulte el prospects del embaaje de ka prueba de aspirna de VerfyMow para obiener
la infarmaciin que s dabe tener BN clents para padentes que reciban antinBamatonios o sslaroidess {AINEY. La prushia da
aspirina puade ser utilizada en paclentes que recben tratamiente con inhibidoras COX-2 selectivas; p aj., celecouib (Calebrex®),

11.2 PRUTest

Los inhibidores P2Y 12 {por ejemplo, las tienopiridinas) son una clase de terapia que tiene un efecto

antiplaquetario significative al inhibir la activacion plaguetaria mediante el difosfato de adenosina (ADP).

La aclivacion plaquetaria por ADP tlene un papel clave en el desarrolio de la rombosis arlerial. Cuando es

secrelada por plaguetas activadas desde granulos de almacenamiento, el ADP activa plaquetas circulantes

adicionales a través de dos receptores P2 acopiados a la proteina G; P2Y1 y P2¥12. Los inhibidores

F2Y12 inhiben de manera limeversible la unién del ADP al receptor F2Y12 en la superficie de la plaqueta.
. A bloguear este receptor, estos agentes interfieren con fa activacidn, degranulacién v la agregacién

plaquetaria adicional; en el Oitimo caso. al inhibir fla modificacion del receptor de fa glicoproteina [1b/llia.

La prueba PRUTes! de VerifyMNow es una prueba con sangre entera que se utiliza en el entarmo de
sboratono o de punto de atencion para medir i bloqueo del receptor P2Y12. La prueba incorpora al
agonista ADP para activar las plaquetas. La prueba PRUTest de VerifyNow también utiliza PGE1 para
aumentar los niveles intraplaquetarios de AMP ciclico y reducir la contribucion del receptor P2Y1 en la
activacion. Eso hace que la prusba sea mas especifica para los efectos del ADP en el receptor P2Y12.
Mide fa funcion plaguetaria con base en la capacidad de |as plaguetas activadas de unirse al fibringgeno.
Las microparticulas recubiertas de fibrindgeno se agregan a la sangre entera de forma proporcicnal

al nimero de receptores de la glicoproteina lib/ila plaquetarios activados; y si el inhibidor P2Y12 ha
producido el efecto antiplaquetario esperado, dicha agregacién serd reducida. La prueba PRUTest de
VerifyNow muestra el alcance de la agregacion plaquetaria en las unidades de reaccion de P212 (PRU).
Las PRU muestran [a cantidad de agregacién por medio del ADP especifico al receplor P2'Y12 plaguetario,

que se caicula como una funcion de la tasa y el alcance de la agregacién plaguetarta en WADF
.__.-' I.I"-. ; : '\-.\_\_\_.
i

‘NOTA: Consiite al prospacto dat embalaje de ka preaba PRUTest da ‘d‘ﬁﬁf;,rﬂq'; para obban 5 A _:}
informacidn que s& debe taner Bn cuenta para pacianies que reciben agented antiplaquetarios” — L o
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infroducein - 1

113 Prueba de libvilla

El camino comdn final por seguir para la agregacion plaguetaria invelucra la unién del fibrinégena al
complejo receptor de la glicoproteina (GP) libfilla. Los inhibidores de la glicoproteina iibiila bloguean la
agregacion plagquetaria al evitar que el fibrindgeno vy otras maoléculas de adhesion (WWF) se unan a las
integrinas l|bvllla en ias plaquetas. Esto, a su vez, interfiere con la transformacian del complejo receptor de

i glicoproteina llb/llla, la activacion plaguetaria v la formacién final de un agregado plaquetario estable en
el siteo de lesion de la pared vascular.

La prueba de libfilla de VerifyNow es una prueba semicuantitativa de funcion plaquetaria en sangre enfera
que se utiliza para medir el biogueo de receptores de la glicoproteina |ib/illa en pacientes tratados con
abciximab o eptifibatida. La prueba incorpora al agonista péptido activador del receptor de la trombina (iso-
TRAF) para activar las plaquetas, y mide la funcién plaquetaria con base en la habilidad de las plaguetas
activadas para unirse al fibrinégene. Un péptido sintético, Iso-TRAP. funciona como un sustitulo de la
trombing y sctiva las plaguetas a fravés del receptor PAR-1. Las microesferas recubieras de fibrindgeno se
agregan a la sangre enlera de forma proporcional a ta cantidad de receptores plaquetarios no blogueados
de |a glicoproteina llbfllla. Si los inhibidores Iibvllla han producido el efecto antiplaguetario esperada,

dicha agregacion serd reducida. La prueba de lib/llla de VerifyNow muestra el alcance de la agragacian
plaquetaria-en unidades de agregacion plaguetaria (PAL). Usualmente, se puede oblener una muestra
basal antes de la administracidn del inhibidor de la glicoproteina |Ib/ila, y e resultads de PAL puede
utilizarse como una lectura basal para determinar la inhibicion porcentual (cuando se compara con un
resuliado de PAU para una muestra oblenida poco después de la administracidn del agente). Se muestran
valores de alta inhibicidn porcentual si el agente ha producido el efecto antiplaguetarioc esperade.

HOTA La prueta de ks puede delectar inhibiciin plaquetana por Brofiban Lhagrasian®), ciro inhibidor intravenoss de la
glicoproteina Hiblia; por esta razdn, ios resuftados de la prusba HbAlla de VardyMow pasa 85103 pacienies daben nterpretarge con
ciadado. Una musstra que s& haya tomads antes de la adminisiracitn de sbchomab o eptifbatida na puede uilzarse para estatiecer
un valor ‘basal” o un resuitado sin inhibicién i ef intibiidor de 1a glicoproteina 1L fue administradn dentro de kos dtimos 10 dias,

1.2 Procedimiento de prueba
El sisterna VerifyNow ha sido desarrollado para brindar un medic simple, precise v confiable para medir la
agregacion piaquetana. Esta seccién brinda una vision general del procedimiento de pruaba,

Se recolecta la sangre entera de un catéter permanente ¢ de un sitio perifénco en un tubo de racoleccion
al vacio. Si se hizo la recoleccion hacia una jeringa, ransfiera la sangre a un tubo de recoleccién de sangre
inmediatamente después de la recoleccidn. El tubo se invierte suavemente cinco veces y se simacena
atemperatura ambiente hasta su uso (hasta cuatro horas, dependiendo del tipo de prueba). Consulte al
Capitulo 5, Prueba al paciente, para obtener mas informacion sobre la recoleceitn de muestras.

Alinicio de la prueba, el dispositivo de prueba se inserta en el instrumenio y el tubo de recoleccitn de
mugstra se invierte otra vez con suavidad varias veces y se coloca en el dispositive de prueba, sin que
sea necesario remover la tapa, preparar la muestra o pipetear. El instrumento extrae automaticamente |a
muestra del tubo de recoleccidn al vacio hacia el dispositivo de prueba e inicia el analisis de la muestra. E|
dispositivo y los tubos usados se remueven y desechan. No hay necesidad de que el usuario manipule la
sangre. Los resultados se muestran dentro de ios 2 a 5 minutos, dependiendo de |a prueba.

Consulte el Capitule 4, Confroles de calidad, y el Capltulo 5, Prusba &l paciente, para oblener mas
informacion sobre la operacion del instrumento.
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Introduceitn - 1

{Esta pagina se ha dejado intencionalmente en blanco).
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Wigién general de los componentes del sistemna - 2

2 Vision general de los componentes del sistema

El zlstema VerifyMow consisle en un nstrdmento (hardware, software), dispositivos de prueba desechables,
ubos da recoleccion de muestra, y materiales de control de calidad, Esta seccidn brinda una visidn general
breve de cada componente del sistema, comenzando con el instrumeanto.

2.1 Instrumento

Elinstrumento VerifyMow brinda la plataforma para una prueba automatizada, Recibe un dispositive de
prueba vy un tubo de recoleccion de muastra insertado en e puerio del dispositive de prueba, Luego, extrae
automaticamanta la muestra de sangre hacia el dispositive de prueba e inicla el analizis de la muestra. Un
operador especifica una actividad automatizada y obtiene los resultados de la prueba, utilizando la pantaila
de visualizacién, el leclado y las teclas de iconos (Figura 2-1).

Figura 2-]1 Indbreeneic

Cublerts ————a 4

Fantalla de wvisualizacidn
Teclas de icono
Teclado

Indicador de

encendido Lompartimiento de

almacenamiento del
dispositivo de ECIC

Puerto del dispositive
da prueba

Ventilador

Lector de cadigo de barras
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Vision general de los componentes del sistema - 2

211 Cubierta y puerto del dispositivo de prueba

El puerio del dispositive de pruaba contiene el dispositivo de prueba VerifyMNow durante |a prueba. Cuanda
estd en el puerlo, el dispositive de prueba se alinea con los componentes de deteccion optica para medir
la aglutinacion de la muestra utilizando la transmitancia de luz a través de pocillos en el dispositivo de

pruaba. Cuando ests cerrada, |a cubierta del puerto del dispositive de prueba evita que ia luz ambiental de
la habilacion interfiera con la prueba.

El puerto ded dispositivo de prueba también estd equipado con un lector de codigo de marca que escanea |a

informacion en el dispositive de prueba para determinar qué prueba se va a realizer v &l ndmerg de lote del
dispositivo de prusba.

21.2 Pantalla de visualizacién

Todos los mensaes @ instrucciones para el operador 58 muestran en la pantalla. La pantalla de
visualizacion brinda informacion sobra cada paso de la prueba, el ipo de prueba, &l modo, vy la fecha v la
hora gctuales. La Figura 2-2 resalta las opciones comunes de las pantalias de software,

E-Fab—2
Fechay hora—siz g (a7 00
Moo 123

Indicador

Tipo de prueba [ s a

I'-5|.|-Il .;- ! !?Jrﬂulll ;Iq qulq:p;h}r.

Caracteristica Descripcion

lconos Los iconos s& ulilizan para navegar por l0s pasos en una prueba. Los
iconos s muestran en el lado derecho de la pantalla de visualzacion y sa
comesponden con una tecla de icono adyacante. Al seleccionar una tacla
de [cono se muestra ofra pantalla o se indica al instrumento que realice una
accién. Consulte al Apéndice para obtener una descripcidn de cada icono,

Indicadar La mayoria de acividades automatzadas involucran vanios pasos v pantalias
asociadas. Las instrucciones sobre qué hacer en el siguiente pasc se brindan
an el cening de la pantalla de visualizacidn, Enla Figura 2-2, la imagen indica
al bparador que inserte el fubo de recoleccitn de muestra,

Modo El software admite dos modos distintos, dependiendo de si el instrumento
realiza una prueba de calidad (modo de control de calidad) o procesa una
muestra de paciente {modo de prueba). En la Figura 2-2, una cama de
paciente indica un modo de prueba. n Figur

Tipo de prueba  Muestra el control de calidad o fa prueba de muestra que se esta
realizando (de aspiring, PEUTest®, o da lIkia).

Fecha y hora Muesira la fecha v la hora acluales, e L
NOTA: El instrurmantc anitra en modo “de espera” cusnds no ha astads {q-npn die cincn EnHrrmdu-dt
- e8pers, 3 pantaila s pondrd en Mancs ¥ elindicador fed verde dal do astard uminado. Al
- Instrumanto regrasand &l menu principel del instrumerto VerifyNow. Gﬁmﬂu Ia TAi p:'r: I ush mmﬁﬁn
““n-..,\__ =
“Cuand se realice una prueba PRUTest, el tipo de prusba se mostrard en-lapantaiia ﬂﬂmﬁ#yﬂnu@ P2Y12.
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2413 Teclas de iconos

Las cuatrs teclas de icono que se encuentran directamente a la derecha de la pantalla de visualizacion se
corresponden con los distintos conos que se musstran en la pantalla. Al seleccionar una tecla de Icono se
muestra otra pantalla o se indica al instrumento que realice una accidn.

2.1.4 Teclado

El taclada contiene trece teclas nominadas ubicadas directamente debajo de la pantalla de visualizacidn
Las teclas "0" a la "9" se ufilizan para ingresar los nimeros de identificacion del operador v del paciente,
cambiar ia fecha y la hora, y seleccionar opciones del mend, También pueden Utilizarse para realizar
Ingresos numernicos, La teclas de flecha derecha (-} 8 izguierda (=) mueven el cursor como sea necesario
¥ funcionan como conmutadores antre ciertas pantallas. La tecla Tabuladar (Tab) se utiliza para mover el
CUrsor de campo a campa entre ciertas pantallas.

215 Interruptor e indicador de encendido

El interruptor de ancendido estd ubicado en la parte posterior del instrumento (1" indica que esta encendido,
"0 indica que esta apagado). Cuando el instrumento se enciende por primera vez, se produce una serie de
diagnosticos intemos que toman aproximadamente 30 segundos, Cuands esta encendido, un indicador led de
color verde en la esquina inferior izquierda del teclado se mantiene iluminado. Coloque el instruments en un
lugar que permita access adecuado al interruplor de encendida y &l cable de afimentacién.

H

Interruplor
deencendido
Fusinle Conexiones de
impresora y de red

Figuns 2.3 biksmuptor e sncantida
PRECAUCION: Solo personal capacitado puede cambiar el fusible.

Desconecta el cable de alimentacitn del insirumento antes de cambiar
el fusible,

21.8 Lector de cédigo de barras

El lector de codigo de barras esta ubicado en el lado izquierdo del instrumento (Figura 2-4), Cuando esta
aclivado, enciende una luz de cédigo de barras para que el usuario pueda presentar al lector el ctdigo de
barras que esta en la bolsa de prueba blanca, decodifica el codigo de barras y transmite la informacian al
software de! instrumento. El software del instrumento identifica la fecha de vencimiento dal dispositiva de
prueba y |a Informacion de! lote.

Lector de

codigo de

barras. e
-

247 Ventilador = e
s

Fs

El instrumento estad equipado con un ventilador externo al lada del lector Qdél:ﬁdign dp‘harms para eqfiar los
componentes electrénicos intemos, Evite colocar cualquier eglipe al lada ventilgdor que obstruya &l flujo
de aire. Se puede realizar una limpieza periadica del filtro del ventitador M&Eﬂ%@/qu& el mento se

sobrecaliente. Consulte la sgecion 8.3 para cblener instrucciones sobre.el azo del fi o del ventitador

\ EELEAM T B |
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21.8 Impresora {accesorio)

La impresora es un accesorio opcional del instrumento. La impresora permite que el operador imprima los
resultados de la prusba, los resultados del control de calidad v las estadisticas del uso del Instrumento,
Consulte la seccitn 7.8 para oblener instrucciones sobre cémo habilitar 1a impresora.

2.2 Dispositivo de prueba

El sistema VerifyMow utiliza dispositivos de prueba desschables para Hevar a cabo la prueba. Existen ras
tipos de dispositivos de prueba relacionados con una prueba de funcion plagquetania adecuada: de aspirina,
PRUTest, y de inhibidores de la glicoproteina libiilia (especificamente para & manitores de abeiximab o
eptifibatida). Los dispositives de prueba estan sellados individualmente en bolsas de aluminio v pueden
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en cada caja def kit vy en la bolsa de aluminio.

Gada dispositive de prueba de uso Gnico consiste en un pocilio de muestra, un pocille de preparacién v
cuatro pocillos de deteccion (Figura 2-5). r detec El instrumento extrae automdticamente Is sangre entera
hacia el dispositivo de prueba desde un tubo de recoleccion de muestra en el pocilio de muestra. El
instrumento luego inicia el andlisis de la sangre en los pocillos de deteceitn,

Tubo de muestra ~
o de WO ;

Agarre
dactitar

Pocillo de
Cadigo preparacidn

de marca

Pocillos de
deteccitn

Les pocillos de deteccian de un dispositivo de prusba contienen una preparacién liofilizada de microasfaras
recubienas con fibrindgeno humano y un agonista plaguetario, Las microesferas recubiertas de fibrindgena

S8 unen a los receplores plaguetarios disponibles en la muestra de sangre. Cuando [as plaguetas activadas
estan expuestas a las microesferas recubientas de fibrintgeno, la aglutinacion ccurre de forma proporcional
al nimero de receplores plaguetarios disponibles. El instrumenta mide esta aghitinacksn como un aumeanto

de [a transmitancia de luz a través de los pocillos de deteccidn,

2.24 Cédigo de marca
Cada dispositivo de prueba esta efiquetads eon un codigo-de marca. Al insertar el dispositivo de prusba
en el puerto del dispositivo de prueba, ef instruments automaticaments escanea el codigo de marca y

determina que prueba se va a realizar, si el lote en particular ha sido utilizado anternormente v sl fa fecha de
caducidad del lote ya pasd,

Los dispositivos de prusba se calibran en la fabrica. El usuaria na necesita realizar una calioracian

adicional. El codigo de barras de |a bolsa de cada dispositive de prueba contiena informacidn sobre la
calibracion v la fecha de caducidad del dispositivo. Se debe escanear of codigo de baras cuando se esté
por usar un nueva lote de dispositivos de prueba. o e i =

_.-'" / = (.,-"
| NOTA: Manipule 1os disposiEvos de prueba coma materisl de riesgo biolsgico. Dgumm e‘b-.q-{mm qdagd’;éa. ] f ___== \’]
3 - —-
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2.3 Tubos de recoleccién de muestra
El sistema VeerifyNow utiliza sangre entera que es recolectada en un tubo al vacio de llenado parcial.
Durante la prueba, se inseria el tubo en la aguja en el pocille de muestra del dispositivo de prueba, sin gue

sea necesania remover |a tapa, preparar la muestra o pipetear. Existen varios fipos de tubos de recoleccitn
de muesira que se recomiendan para utilizar con el sistema (Tabla 2-1),

Tabla 2-1 Tubos de recoleccidn de muestra

Tubo da recalectidn Deacripcidn Prueba

Tubo Gredner Bia-One Vaoustie | Lengdo parcial, 2 mi, carate Aaniina, PRUTest,

(Ereinar #454323) | e sodio al 3.2 %. Tapdn azul. | Ibilia {inicaments para uso con ReaPro [abeiximab))
Ir:tu:- gran ahited Grener Rig-Cine 5 sl 2 i kil ing. PRUTes!,

{Greinar B454323) : sesndio &l 3.2 %, Tapon szul. | Iibflla fnicaments para 5o con ReoPrs [abeiximakb)
Tubo Greiner Bio-One Vacustts | Lasnade pircal 3 mi, lledlita; para use con Integrlin {eptifibatda) o
(Eredner S454 244 hepaing de liio. Tapén verde. | RecPro (abclkimak).

Mipro =

(NP-CWE1B5-1383080) Tubo da 1.8 mi con cltrata Agpiring, PRLUTast |
Hnrn. El usa de tubos de recoleccidn de muestras distintos 4 los snumerados puede slactar

| Ios ragutedos de prueba de maners adversa,

2.4 Control de calidad
Accriva evaila de manera rigurosa cada sistemna VerifyNow para asegurarse de que cumpla con los

estandares de desempefio. Asimismo, el sistema admite varios tipos de controles de calidad para verificar
el desempefio continuo durante el usa.

241 Dispositive y ranura de almacenamiento del EQC

El control de calidad electrénico (EQHC) es el mecanismo de control de calidad principal para el instrumento
VerifyMNow. Consiste en un dispositive reutilizable que el operador inserta en e plerto de prueba y 3e utiliza
para realizar una rutina de analisis integral que canfirma el desempedio del instrumento.

Figury 2-6 DEpaitiee de 00

Cuando no estd en uso, el dispositivo de EQC se mantiens en un compartimiento de almacenamiento
ubicado al lado derecho del instrumento.

[ NOTA: 5i el dispositivo de EQC se plerde o se dafla, no sa podra operas el instrumento, ]
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Vision general de los componentes del Sistema - 2

2.4.2 Control de calidad con reactivos (WQcC)
El control de calidad con reactivos consiste en una solucion de absorcién 6ptica y una microesfera (Figura 2-7),

pellet Cuando se utiliza en lugar de una muestra de paciente durarte la prueba, verifica el desempefo confinuo,
Los confroles se formulan en niveles de relevancia clinica y estdn empaguetades de manera individual en tubos

{Mivel 1y 2}y frascos (Nivel 2), Se pueden utizar hasta la fecha de caducidad impresa en cada caja de kit y en
fa etiqueta del contenedor cuando se almacenan a la temperatura gue estd indicada en la caja.

Figuen 3-7 Cantrales do cplidad con reattived

Consulte el Capitulo 4, Controies de calidad, para obtener mas informacian sobre las pruebas de control de
calidad y descripciones detalladas de los procedimientos.

N
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3 Precauciones

Esta saccion brinda una visibn ganeral sobre los procedimientos de operacidn seguros & identifica los
peligros potenciales al momeanto de operar él instrumento VerifyNow.

3.1 Procedimientos de operacién seguros

El sistema VerifyNow sirve (Gnicamente para diagnosticos in vitro. Lea por completo el contenido de este
manual de usuario, El instrumento VarifyNow y sus componentes se deben utilizar solamente segin las
instrucciones de este manwal de usuario, En particular, siga los parametros sigulentes al momento de
recolectar y manipular las muesiras y operar &l instruments:

314 Recoleccion y manipulacién de la muestra

Todas las muestras de los pacientes se deben manipular como si tuvieran el potencial de transmitir
anfermedades. Siga en todo momento las Precauciones Universales’ para reducir el riesgo de exposicion a
hemodenvados de riesgo bioldgico.

ADVERTEMNCIA: Las muestras deben tratarse como matenal de
riesgo bioldgico v deben manipularse de acuerdo con ias politicas
de au institucion.

3.1.2 Operacion del instrumento

La operacidn del instrumeanto invelucra el uso de reactivos y muestras de sangre. Los reactivos del
dispositivo de prueba se fabrican con un material purificado a partir de plasma humano que resulld ser
negative para todas las enfermedades contagiosas evaluadas, incluido el VIH-1, VIH-2, antigeno de
superficie de la hepatitis B (Hb_Ag) y hepatitis C {VHC).

ADVERTENCIA: Manipule los dispositives de pruaba y los tubos
fcla\! de muestra coma matenial de riesgo biolégico v deséchelos de la

manara camacta.

Siga los parametros siguientes para garantizar la operacion segura del instrumenta VerifyMow y limitar |a
exposicion del operador

» Siga en todo momento las Precauciones Universales y los protocolos de seguridad de su organizacidn
cuando trabaje cerca del instrumento VerifyNow para disminuir el rissgo dé exposicidon a hemoderivados
de riesgo biokbgico.

= Moingere los dedos ni pingun otro objeto que no sea e dispositive de prueba, el dispositivo de limpiezs
o al dispositivo de EQC en el puero del dispositivo de prueba del instrumento VerifyNow

= El pocillo de muestra del dispositive de |a prueba contiene una aguja filoga, Mo inserte los dedos ni
ningln otro objeta que no sea el ubo de muestra en al pocillo de muestra,

s Elinstrumento VerifyNow opera con el dispositiva de prueba a presion una vez que la prueba ha comenzado,
Mo remueva el dispositivo de prueba o &l tubo del instrumento hasta que la prueba se haya complatado.

Mo remueva los lubos de muestra de los dispositivos de preeta usados, Deseche os dispositivos de
prueba usados y los tubos de muestra conectados como una sola unidad.
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(Esta pagina se ha deiado intencionaimente en blanca).
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4 Controles de calidad

Accriva ha disefado el sistema VerifyNow con un conjunto de medidas integrales de control de calidad gue
brirdan control del proceso analitico completo como se define en la regulacion de las Enmiendas para la
Mejora de los Laboratorios Clinices (CLIA). Esto incluye el control de los siguientes factores:

+ eldesempefio del sistema de prueba (tanto del instrumento como de los reactivos);
+ [as condiciones ambientales;
» [as variaciones en el desempefo del operador.

Las caracterlsticas exhaustivas de control de calidad del sistema VerifyNow estdn descritas en el Apéndice.
Las recomendaciones de Accriva acerca de la frecuencia de las pruebas de control externa (control de
cafidad electrénico, control de calidad con reactives de niveles 1 y 2) estan descritas en los prospectos del
embalaje de las pruebas individuales y estan resumidas en ia Tabla 4-1,

El control de calidad electronico (EQC) es un procedimiento durante ef cual el software verifica el
desempefio de los instrumentos dpticos, la mezcla de reactivos y los componentes neumaticos del
Instrumento. El control de calidad con reactivos (WQC) sigue el mismo procedimients de una prusba al
paciente real, con la diferencia de que se utiliza solucion de absorcidn dptica en lugar de sangre. Verifica &l
desempefio continuo al confirmar que los resultados reales estan dentro del rango estandar.

Tabla 4-1 Pruebas de control de calidad [GC)

Conirol da
calided

Cudndo utilizario Qud hace

‘erdica gue loa componanies del nsirumenito
) . fumcionen gde manera aproplada, incluidos s
) S& recomenda epecularla una ver 3 dia para asegurar componentes Spficos; 3 mezcla de reactives v os
cEEIEL‘.] e& | Integridad del instruments. componentes neumdticos. También garantiza los
Ejecitelo deapuds de reconfigurar la fecha v 1a hara paramatios cormaclos o& calibracion y simula al
andlisis a dos nivales de resultados para mevisar |

adyuisicida y cdlculos correctos de datos

| Efecilels durante la resgluciin de probiemas para resoiver '
VS de | BvEMos inesperados. Vertics el desampeait continuo dal nstrumenta al

| Kiowad 1 ) confirmar que los resultados reslas estin deniro de
| e Utifcelo coma pare del programa de control de cabidad 98 | yn range inferiar de valoss
| s insfitucisn

Epecutelo antas del prmer use-de cada nuevd lote (oenvia)
e kits de disposithios de prueba.

| vl 2 e | Epecistelo durante la resclucién de problemas para resolver | Vesifica el desempefo contmus i corfimar que fas

WO evenlos ingsperados. Congue el Capitulo 5. Resalucin de | resultados reales estan dentro de un rango superior
I probiamas da vadoras
Ltilfcedo come parte del programa de condrol de catdad de
EL insfitucidn

Las siguientes seccienes brindan una descripcidn delallada de los procedimientos.

4.1 Control de calidad electrénico

El control de calidad electrinico (EQC) es el mecanisme de control de calidad principal para el instrumento
VerifyNow, Consisle en un dispositive reutilizable gue el cperador inserta en &l puerto de prueba y se utiliza
para realizar una rutina de analisis integral que confirma el desempefio de los companentes principales del
nstrumento,

Este procedimiento involucra un dispositivo reutilizable de EQC y toma hasta dos minltos. Sise detacta
una falla en cualquiera de sus sisternas, el instrumento no podrd rﬁgjlzir pruebas H’Ipacientes h @
dicha falla sea comegida; £ | / |"J ;.
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Lifilice @ procedimiento siguiente para realizar un EQC:

[Hﬂﬂ:ﬂpﬁur Iammwﬁl.uwmmmmmMi.m cualguier punio ¥ regresard alm-s:rpmaipal.]

1. Encienda el instrumento utilizando el interruptor de encendido en al pane! trasera (71" indica gue
esta encendido). El instrumento se encendera y realizard una rutina de autoanalisis que durara
aproximadamente 30 segundos. Despu que se compiete el autoanalisis, se mostrara la pantalla
de Inicio. Pulse 1a tecia Siguiente (Next) para avanzar al mend principal (Figura 4-1). Permita que el
instrumento sa caliants al menas dura minutos antes del uso.

2 6=Fab-2012
A& 5700

Pq 123

i
v -

Figure 4-1 Mard princigal

Se mostrard un mensaje intermitente mientras &l instrumento se calienta. Durante aste liempo, [as
tecias de icono estarén inectivas y no podra iniciar una pruaba. Vaya al siguiente paso cuando ya no se
muestre el mensaje gue indica que el instrumento se esta calentando.

2, Desde el mend principal, ingrese la identificacidn del-operador * v la wntraaeﬁa si fusse
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimere de identificacion del operador cuando ze le indique.
Fulse |a tecla Tabulador (Tab) para avanzar a la indicacién Contrasefia para ingresar el ndmero de
confrazefa.

3. Pulse la tecla de control de calidad (QC) Espere a que 3e muestre la imagen del dispositivo
(Figura 4-2)

E-Fak-2012 2E-Pab—2012
14: 5700 145700
[Poomey 123 | 123
h -
[arifytiouwl PIY13 el Eyowl FIY1E

Fousran £ 3 Inaciar EOSC

4. Remueva el dispositivo de EQC del compartimiento de almacenamiente ubicado gl [ado derecho del

instrumento. Abra la cubierta v, utilizando el agarre dactilar ihserte el-gispositivo de EQG.gn el puerto

del dispositivo de prueba hasta que haga clic (Figura #33). Eljgs-trumenm aﬁrrhrf!l dos pfl'rdni‘agdibms.

Cierre la cubierta del puerto de prueba W i I,-' _
! NOTA: Mo abea la cublera hasta gue |a prueba se haya compledago. | -;}5 . “'\
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hqunl 4-3 I'nl.ln:r Lol S ]

El instrumento iniciard automdticamente la prueba de EQC. Se mostrard una pantalla de conteo
regresivo mientras ¢l control de calidad electrénico esté en curso. Cuando el control de calidad
electronico ya se haya completado, el instrumento indicars al usuario que remueva completamente el
dizpositive de EGC del puerto de prueba [Figura 4-4),

[2E-Fab-2012

14: 5700
123

]
w

Varifydlowd P2Y12

Flgura &-4 indicasar

5. Abra la cublerta. Remueva el dispositive de EQC y guardelo nuevaments en al compartimiento de
almacenamiento (Figura 4-58). Cierre la cublera.

Figurs 4-5 Bamaver thposhneo

6. Después de que &l dispositivo de EQC se haya ramovido completamente del puerto, el instrurmenta
emitird un pitido y se mostrard brevemente una pantaila de cdlculo antes de mostrar el resultado final.
Espere a gue se muestren los resultados del control de calidad elecirdnico.
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7. Si el instrumento estd operando denlro de sus especificacicnes, se mosirard APROBADO (PASS)
al término del analisis (Figura 4-8).ng (Fig Asimismo, se informaran los valores numernicos para los
diagnosticos, junto con el rango aceplable para cada pardmetro. Cuando el EQC se haya completada,
pulse la tecla Siguiente (Mext)

RE-Fal-2012
14:57:00
123

v

Marifytiows PIYL2

f=Fab-2012

14:57:00

123

Flgurs 4-6 Ragultade de EGC

E para regresar al mendl principal.

Si ze detecta algin problema durante el proceso de EQC v el insttumento no esta operando dentra de
sus especificaciones, se mostrara el mensaje NO APROBADO (FAIL). Los parametros no & g
ga [ndicardn con una fiecha (-=) @ |a derecha de los valores medidos. Pulsa [a tecla Sig uiEr'tEEf:
gjecute la action corectiva descrita, Cuanda se complete |a accidn correctiva, repita ef EQC. 51 se
muestra una falia en el diagndstico una segunda vez, registre el nombre de los parametros indicados
por una flecha (-=) (por ejemplo, V1, V2, ©1) v contacte al Soporte Técnico. Consulte el Capitula 9.

Resolucion dé problemas, para oblener mas informaciin.

[ ROTA® Log resuliades puadan imporminge ulilizanto el accesorio impresora. Pulze la llmﬂnpam impnmir log rasuliedes 5 ]
asie accesond esta intiuide en su sistema,

4.2 Control de calidad con reactivos
El instrurmanio VerifyMow también admite dos niveles de controles de calidad con reactivos, El conirel de
calidad con reactives (WQC) debe utilizarse con un diluyente y un dispositive de prusba como base para
el control de calidad cuantitativa, Especificamente, el WGC mide dos niveles de sefal turbidiméirica que
verifican el rango dinamico del instrumento. Una de estas sefales estd al nivel que se obsanrvaria en un

paciente con una cantidad minima de agregacion plaguetaria (control negative), v ia olra representa a un
paciente que demuestra una cantidad significativa de agregacidn (control positivo).

HOTA: ElWQC da Verify Now tamibién pusde ufilizarse como una herramsanta para achvidades distinias a los requerimionios da
control de calidsd oe ruting; Estag acthidades incluven log andlisie de eficlentla; 18 evaluscidn de ta compelencia del perscnal
de labaoratorio; el establecimianta y |a varficackin de Iuaa;mrﬁmmm de desampario d‘ﬂl-!lil!l'nﬂ. 3y la evaluacion de calidad

del swstama analitico,

421 WQC de Mivel 1
El Mivel 1 de WOC esta formulado en niveles de relevancia clinica y es representativo de una muestra con
inhibickdn plaguetaria, Durante el WQC de Nivel 1 se utiliza diluyente para verificar el desempenio continuo
al confirmar que los resultados reales se encuentran deniro de un rango estandar. Se completaen3a s

minuios aproximadamente, ulilizando el procedimients siguiente:

MOTA: Al pulgar k3 tacia R&gmurEl] la pruaba da control de cafidad se detendrd en cuaiquier punls y regrasard

[nl maantl principal,

Materiales : B ' T-'f S
Necesltard 1 dispositive de prueba vy 1 tubo diluyente de WQC. i ' .". P
[ MHOTA: Mo ulilica log dumﬂm'ﬂl pruaba o los matenales de \WQC ﬂﬁpuhﬂliu ‘-ﬂ'l\iﬁ.(&ﬂiﬂﬂﬂ ] =
-
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Controles de calidad - 4

Procedimiento

1. Ubigue un dispositivo de prueba y un tubo diluyente de \WQC.

2. Encienda el instrumento ufilizando el interruplor de encendido en el panel trasero ("' indica que
esta encendido). El instrumento se encendera y realizara una rutina de autoanalisis que durara
aproximadamente 30 segundos. Después de que se complete el autcandlisis, se mostrard la pantalla de
inicio. Fulse [a tecla Siguiente para avanzar al mend principal (Figura 4-7), Permita que el instrumento
58 caliente al menos durante 15 minutos anes del uso.

G -Fab-2012
14:8T:00
Py 123

[

ML)
Varifyfiows PIY1Z A

Figura &-7 Hara princpal

Se mostrara un mensae intermitente mientras que el instrumento se calienta. Durante esfe tempo, las
teclas de icono estaran inactives y no podra iniclar una prueba. Vaya al siguiente pasa cuando ya no se
muesire gf mensaje que indica que el instrumento se estd calentanda,

3. Desde el mend principal, ingrese 1a identificacién del operador i v la contrasana m i fuese
necesano. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacién del operador cuando se le indique.
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefa para ingresar el nimero de contrasefia.

4, Fulse latecla QC E. Espere a que se muestre la imagen del dispositivo. displa

5. Abra ia bolsa de aluminio y retire f dispositivo de prueba inmediatamente antes del uso. Sosténgalo
por el agarre dactilar,

[ NOTA: Cata disposiiva de prueta tisne un agarre dactiar. Evite maniputar cires superfices del dispostivo de prusba, ]

& Remueva la funda protectora de la aguja, jalando de la funda directamente hacia arriba (Figura 4-8). No
gire la funda, ya que esto podria exiraer la aguja.

HOTA: Mo miente reconectar ninguna aguja del depssitve de proeda que podiia habarse removido de manesa nadvertida.
5l esto ocurre, deseche el dispositiva y ufilica una nuave.

- o
R i \-'l
U l“'.H_ : J|' et
AR B e | e b T
Figura &-E Prenasar [a agujs BER — __._._,._-hﬁ' e I.":._.. -
| BT S T
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Controles de calidad - 4

7. Abra la cublerta. Utilizando el agarre dactilar, inserte el dispositivo de prueba en el puerio del dispositive
de prueba hasta que haga clic (Figura 4-8).

Lector de
cadigo de
barras

Fieta £-9 |n:rl‘-l-:II:Il=:|u-s-il;r-A:.-"m

8. Siel dspesitivo de prueba es el primero de un nuevo lote, el instrumento mostrara una pantalla de
codigo de barras cuando el dispositivo de prueba se inserte en el puerio y se lea el cddigoe de marca
del dispositivo. (Figura 4-10).(Cologque e codigo de barras de |a bolsa del dispositivo de prueba frente
al lector de cédigo de barras ubicado en el lado [zquierdo del instrumento, de manera que el codigo de
barras en el extrema inferior de la bolsa se alinee con la ventana del lector, Mueva la bolsa acercandola
a la luz raja de leciura cadigo de barras y alejdndola de elia, Se escuchard un pitido audible cuando &
instrumento lea la informacion. Pulse Ia tecla Reintentar (Retry) si no puede ascanear el codigo de

barras la primera vez,

6= Fab-2012
14:57:00
123
|
Marifatiowh FIY1ZR LCidigo de barras

Figruira £-10 Decanes chdkgo de Baeras

Después de que el cidigo de barras se haya escaneado una vez, el instrumento aceptard todos los
dispositivos de prueba restantes de ese lote sin mostrar la pantalia de cédigo de barras.

NOTA: 5i estd experimertando dificultades para que ol lactor de cidigo de barras escanes fa eliqueta, intents sjustar el dnguls
onl lector levaniando la asquina del instrumantn,

& Invierta suavemente el lubo diluyente cinca veces para mezclar los reaclivos inmediatamente antes
del uso (Figura 4-11)

Figura 4-11 Invertir al tubo H-q.

- / I:'
e
~ e | T p
\ _ IF 2027850033 AR aARAT
R '.."-:!.l.a-""r-:..: . C ) : I. *_L__I: TN _‘i

H =&
; 1 ]
TN = L A
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Centroles de calidad - 4

10, Espere a que se muestre la imagen del tube, luggo inserte la muestra de WQC an el pacilic de
muestra del dispositive de prueba con of tope de goma de cara hacia abajo, para que la aguja atraviese
completamente el tope. E! instrumento emitira dos pitidos audibles cuando el tubo esté completamente
insertado (Figura 4-12),

2E=Fak=2012
145700

oy 173

11, Cierre la cubiera del puerio del dispositivo de prueba (Figura 4-13),
Jul-2006 |

0951105

e

. "'. .-' ._-\,l'
Closse the ooeer?

L1l
Figurs 4-13 Cerrar la cukierin

12 El instrumenito extras automaticamente la muesira def tubo de recoleccidn al vacio hacia el dispositivo
de pruebs; calienta la muestra e inicia el analisiz de la muestra. Durante este tiempo, la pantalla
‘luminara gl icono del dispositive de prueba de manera intermitente, indicando que la muestra se esta
procesando. Mo abra la cubierta hasta que la prueba se haya completado y se muesire el resultado.
Se mostrara una calculadora cuando la prueba esté a punto de completarse (Figura 4-14).

G-Fab-2012 G=Fan~-2012 [26-Fab~2012
4:57:00 148700 1R4: 5700
123 h 123 Py 123

Faguirs d-14 Frogreso & 1 protba

PRECAUCION: La muestra esta presurizada durante algunas partes de la prueba. En ningtn
caso remueva el tubo de muestra o el dispositivo-de prueba guragte la-prueba. Para cancelar
la prueba, pulse ia tecla Regresar (Back) :'Espere}ﬁ'fndi:% antes d?‘ﬁ&l_‘glmver &l

Y

dispositivo de prueba v el ubo. f

#
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Controles de calidad - 4

13, Cuando se muestren o8 resultados, registre o JI'le'i-IThEI. los resultados si su instruments tiene una
impresora conectada (Figura 4-15).
§-Fab-2012

13:57:00
123

[

m
Mezifytowi P2¥12 Sl

Firgrom 4-15 Rasubago del Myvel 1 de WO

14. Abra la cubierta. Remueva el dispositive de prueba vy ef tubo juntos en una scla pieza, sujetando el
agarre dactitar del dispositivo de prueba vy jalando hacia arriba (Figura 4-16). En ningdn caso separe 8l
tubo del dispasitivo de prueba, Cierre |a cubleria. Deseche ef dispositive de prueba y el tubo en un
recipiente de residuos de riesgo bicldgico de acuerdo con log pardmelros institucionalas,

Fhguira &« 56 Rbrtanmir difpores

15, Alterming de la prueba, al valor resultante se mostrard en la pantalla. Revise los valores esperados
imprasos en la bolsa del dispositivo de prueba para el Control 1 (Figura 4-17).

2E-Fab-2012
14:57:08
123
[
s:::g
Marilfyilows PIY1Z 2 Rango de controbde Mivel I
Figueh 4-17 Inberpretacion de resutadas det Sovel | de WOC _ ' e

.l'r ..-"‘\-\.

16. Compare el resultado del WQC para el range de Control de Nivel 1 v verifique sl el iésuttado se . )
encuenira dentro del rango esperado. Si el resultado se’ encuentra deﬁhq_g_lel rﬂn@,esgemd_q..el’g

e 4 __J_
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Controles de calidad - 4

instrumento ha aprobado el Nivel 1 de WQC. Si el material de control no produce un resultado que se
encuentre dentro del rango esperado, realice una prueba de EQC para garantizar que el instrumento
esta funcionando correctamente. Si el EQC es satisfactorio, prepare una nueva muestra de Nivel

1 de WOQC y repita el procedimiento de WOC con un nuevo dispositivo de prueba. Si el EQC no es
satistactorio, siga las instrucciones dispuestas en el Capitulo 10, Resolucidn de problemas. Si el
resultado del WOC falla en el segundo intento, comunlquese con & Soporte Técnico de Accriva.

17. Fulse la tecla Siguiente E para volver al mend principal.

4.2.2 WOC de Mivel 2

El Nivel 2 de WQC estd formulado en niveles de relevancia clinica v es representativa de una muestra con
inhibicién plaguetaria minima. Durante el WQC de Nivel 2, se afiade una microesfera rosada al diluyente
para verificar el desempefio continug al confirmar que los resultados reales se encueniran dentro de un
rango estandar. Se completa en 3 a 5 minutos aproximadamente, utilizando el procedimiento siguiente;

Materiales
Necesitars 1 dispositivo de prueba, 1 tubo de diluyente de WQC y 1 microesfera de WQC,
[ NOTA: No utilice o dispositives de prueta o los materiaies da WRT después oo 0 facha mmquu'ﬁ-ﬂ.]

Procedimiento
1. Ubique un dispositive de prueba, un frasco con microesfera de VWQC y un tubo de diluyente de WQC.

2. Encienda el instrumento utilizando el interruplor de encendido en el panel trasero ("I" Indica que
esta encendido). El instrumento se encendera y realizara una rutina de autoanalisis que durard
aproximadamente 310 segundos. Después de que se complete el autoandalisis, se mostrard la pantalia
de inicio. Pulse [a tecla Siguiente para avanzar al mend principal (Figura 4-18). (Fig Permita que &l
instrumento se caliente al menos durante 15 minutos antes del uso.
96-Fab-2012 ]
A4:5%:00

123

[
Wari Fyblows P2YL2
Figura 4-148 Mara peincipal

Se mostrara un mensaje intermitente mientras el instrumento se calienta. Durante sste bempa, [as
teclas de icono estaran inactivas y no podrd iniciar una prueba. Vaya al siguiente paso cuando ¥a no se
muestre el mensaje que indica que el Instrumento se estd calentando.

]

3. Desde el men( principal, ngrese la identificacion de! operador § y la contrasefia [1), sf fuese
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operador cuando se le
indique, Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacion Contrasefia para ingresar el nimero de
contrasefia.

4. Fulse latecla QC . Espere a que s muestre la imagen del _giapﬁi‘nim {Figﬁ%“#ﬂ

A ! !

r[i

b :
. f g b s : ' _,_-r" _.—F_r—'—
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E=Fak—Z012 &=Fab~2012
14:57{00 14:57;00
123 123
|
.I I'I :. ...... ' m
Varif poviz Moo ) Nerifwmows paviz A

Figura 419 Ium.u Ml 2 e WET
£, Abra la bolsa de aluminio y retire el dispositive de prueba inmediatamenta antes del use. Sasténgalo
por el agarre dactilar,

{nm:m dispositiv de prueba tiene un agarme dactiiar. Evite manipular ottas superficies del dispositve de pm]

6. Remueva la funda protectora de la aguja, jalando de la funda directarmente hacia arriba. No gire la
funda, ya que asto podria extraer la aguja.

; F.q.;.rl -l.-?ﬁ'.'i Priparsr W fgud

7. Absala cublera Utilkzando el agarre dactilar, Inserte el dispesitivo de prueba en el puerto del dispositivo
de prusba hasta que haga clic (Figura 4-21)

B. Sieldispositive de prueba es el primers de un nuavo lote, el instrumento mostrard una pantalla de
codigo de barras cuando el dispositivo de prueba se inserte en el puero y se lea &l codigo de marca del
dispositivo (Figura 4-22). Cologue el codigo de barras de la bolsa del dispositivo de prueba frente al
lector de cédigo de baras ubicado en el lado (zquierdo del instrumento, de manera gue el codigo de
barras en el extremo inferior de la bolsa se alinee con la ventana del lector. Mueva la bolsa acercandola
a Ia luz roja de lectura codigo de barras y alejandola de efla. Se escuchara un pitido audible cuando el
instrumento lea la informacidn. Pulse la tecla Raintentar Elm-puaﬂé nst:&n&aral c;a_‘:dlgu de barras
la primera vez, 1 .

i

&
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Controles de calidad - 4

<6-Fab-2012
14: 5'? 1
Py 123

Vari & FZYlz

Codigo de barras

Figura 4-3F Escpnear codhigo o baivi

Después de gue el codigo de barras se haya escaneado una vez, el instrumento acaplara todos los
dispositivos de prueba restantes de ese lote sin mostrar la pantalla da cddige de barras,

NOTA; Si estd expenmentando dificultades para que el lector de cddigo de barras escanee la
Hiquets, intente ajustar al dagulo del lectar levaniands |a ssquina del instruments.

8. Inspeccione la microesfera, Deberia verse rosada. 5i la microesfera se ve més pequefa, oja o esta
atascada en el frasco, deséchela y ulilice una nueva microesfers.

10 Inmediatamente antes del uso, abra ef frasco que contiene la microesfera. Remueva la tapa del tubo
con diluyente, girando y jalando de |a tapa de manera simultanea,

11, Sostenga el lubo con diluyente de manera vertical, Luega; invierta el frasco gque contiene s microesfera
de manera que la microesfera caiga en el fubo con diluyente (Figura 4-23). Aseglrese de que Ia
microgsfera no se pegue a la pared del tubo con diluyente debide a que no se reconstituird de manera

apropiada. Si no esta seguro, descarte el tubo e inténielo de nueve utilizande otro tubo con diluyente v
microesfera de WQC.

Figura 423 Agroegie microesfera

= e ::\?\.r— o _"‘»,{_ =
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12, Vuelva a colocar |a tapa en el tubo con diluyente, presionando ¥ girando de manera simullanea,
Inmediatamente después de volver a colocar la tapa, invierta el tubo suavemenite cinco veces para

mezclar los reactivos (Figura 4-24), El material de control deberia ulilizarse dentro de los 15 minutes de
la reconstitucian,

Figura A- 24 Invertic L moeyirs

51 &l controd reconstituido no se utiliza inmediatamente, inviena suavemente el tubo cinco veces para
mezclar los reactives nuevamente justo antes del uso (Figura 4-25).

13. Espere a que se muestre la imagen de insertar el Tubo, luego inserte la muestra de WGQC en & pociiio
de muestra del dispositivo de prueba con el tope de goma de cara hacia abajo, para que la aguja

atraviese completamente the st el tope (Figura 4-25). El instrumeanto emitira dos pitides audibles cuando
el tubo esté completamentes insertado.

26-Fab-2012
A4:57:00

P 123

il

L
ezl Eybiows FIV12 D R T,

Figiira &- 25 brviinrtar 2l buba

14. Clerre la cubierta del puerta de prueba (Figura 4-26),

98- jul-2006
DoT31rn

Figraira £=26 Cardar la cubieria
15, El instrumente extrae automaticamente la muestra de WQGC del,tuhﬂ.la‘é ﬁamlacmﬁﬁ al uau;-..i'u'h-acia el
dispositivo de prueba, calienta la muestra e inicia el anslisis dela muestra. Du he este Im‘mh
pantalla iluminara un icone del dispositivo de prueba de manera intermiteats, indicanda que la musstra
“ 'h"'- - ek a - Y
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esta en curss. No abra la cubierta hasta que |a prueba se haya completado y se muestre &l resultada.
Se mostrara una calculadora cuando la prueba esté 8 punto de completarse (Figura 4-27).

3 6-Fab—2012 2E-Fab-2012 PE-Fab-2012 ]
148700 4:57:00 &:57:00
Py 123 123 123
1
Varifyliowd PIYLZ ifytiowd PEY1Z Warifyiowd P2Y1D

Figura 437 Progrisg e fa prasba

En ningln caso remueva el tube de muestra ¢ el dispositive de prusba durante ia prueba.
Para cancelar la prueba, pulse Ia tecla Regresar [#y). Espere [a indicacidn antes de
remover el dispositivo de prueba v el tubo.

f PRECAUCION: La muestra esta presurizada durante algunas partes de la prueba,

16. Cuando se muestren los resultados, registre o imprima @ los resultados si sy instrumerito tiene una
impresora coneclada (Figura 4-28).
E-Fab-2012
A4:57:00
123

]

v m
Parifymous prviz ;

Figuen A-28 Reuitaco det Nivel 2 dé e

17. Abra la cublena. Remueva el dispositivo de prueba y el tubo juntos en una sola pleza, sujetando el
agarre dactilar del dispositiva de prueba y jalando hacia amriba (Figura 4-29). Mo separe & tubo del
dispositivo de prueba, Clere la cubierta. Deseche el dispositive de prueba v el tubo en un recipiente de
residuos de riesgo biolbgico de acuerdo con los pardmetros institucionalas.
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12, J_fal terming de la prueba, el valor resultante se mostrard en la pantalla. Revise los valores esperados
impresos en la bolsa del dispositive de prueba para el Control Level Nivel 2 (Figura 4-30),

LA 57T 0k

6-Fab=-2012
123

il |

w
) Rango de controd de
Merifylowd PIY12 Nivel 2

Frgrari 4-50 Intenpretacidn o sosullades dal Wivel 2 de Woc

- Compare el resultado del WQC para el rango del Control de Nivel 2y verifique si &l resultado se
encuentra dentro del rango esperado. Si el resultado se encuenira dentro del rango esperado, el
Instrumento ha aprobade el Nivel 2 de WQC. Si el resultade del WQC no se encuentre dentro del
rango establecido, realice una prueba de EQC para garantizar que el instrumento esta funcionands
correctamente. Si el EQC es satisfactorio, prepare una nueva muestra de WQG y repita el
pmln:admﬁentu de WOC con un nueve dispositivo de prueba. 5i el EQC no es satisfactorio, siga fas
indicaciones dispuestas en el Capltulo 9, Resolucion de problemas. Si el resultado del WQC falla en el
segundao intento, comuniguese con el Soporte Técnico de Accriva,

20. Fulse |a tecla Siguiente E para volver al mend principal

T,
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5 Prueba al paciente

El sisterna VerifyNaw ha sido desarmllads para brindar un medio simpile, preciso y confiable para medir la
funcion plaquetaria de la muestra de sangre de un pacienta. Esta seccién brinda indicaciones para realizar el
procedimiento de prueba. El procedimiento de prueba incluye la preparacién del paciente, la recoleccion de la
muestra, la maniputacin de la muestra, la preparacién del Instrumento para su uso ¥ |2 ejecucion de fa prueba,

51 Preparacion del paciente

Se realizaron analisis de laboratorio para determinar los efectos de varias clases de medicamentos an

los resultados de las pruebas de aspirina, PRUTest, y de lib/ila de VerifyNow. Asimismo, se realizaron
analisis clinicos y de laboratorio para evaluar el efects de los niveles de varios componentes de la sangre,
Consulte el prospecto del embalaje de la prueba pertinente para obtener la informacidn que se debe
tener en cuenta para pacientes que van a ser analizados con la prueba VerifyNow.
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5.2 Recoleccion de muestra
Las muestras se pueden recolectar desde un catéter permanente o medianta vanopuncidn directa,

NOTA: Asegirase de que los tubss de recoleccitn astén llenos haila al
volemen de Henado indicada.

.
NOTA: En alitudes mayores & |05 2500 pies por encima del nival dal mer,
a5 podible que fos tubos de recoleccidn de SANgNe o S0 puddan Senar
hastas el volumen especificads, ko qua fiene coms resultado wna preponcen
incorrecta de sangre-anticoagulents. Los usuarios aue se ancuentren en
&slas elevacionas deben utilizar tubes desgnados para grandes altitides o
revisar los protocolos de recoleccion de sangre de sus nstalacianes sobra
indicaciones para o lienado adecuado de los uboe de recalecciin de sangre.

Figiars 5+1 Tubo de miesira

6.2.1 Muestras periféricas
Realice el sigulente procedimiento para la recoleccitn de muestras directarmente en fubos de recoleccion al vacio:

E"ﬂ'l.'ﬁ-: Fara las pruebas de aspiring o de i1la se puede recolactar sangre entera de silios perdéricos venosas o arlariaies, ]

Matariales
Necesitara los siguientes materiales:

* Tubo desechable: puede ser un tubo sin aditive, con citrato de sodio, de hemocultive o de heparina
{dnicamente para prusba de lib/lla). El tubo no debe contener dcido stilendiaminotetraacético (EDTA)
({tapdn purpura).

= Para ver el tubo de muestra especifico para la prueba VerifyNow, consulte la Tabla 2-1 Tubos de
recoleccion de muestra.

= Una etiqueta con la identficacion de paciente (opcional),

Procedimiento de recoleccion de muestra
“* Se debe realizar |a recoleccion de la muestra de sangre con cuidado para evitar la hemdlisis o la
contaminacion por factores de tejido,

1 Puede recolectar sangre entera de sitios venosos utiizando una aguja de calibre 21 0 mayor (@, gj.,
calipre 18-20) en un tubo de recoleccion de sangre adecuado. Las muestras de sangre se deben
obtener de una extremidad libre de infusiones venosas periféricas,

2, Recolecte un tubo desechable primero (aproximadaments 2 mi). Eltubo desechable ne debe contener EDTA,

Si al misme tiempo estd haciendo una extraccion para un contea sanguineo completo (CSC), Hiene e
tubo para CSC gl final para evitar contaminacién por EDTA.

4. Liene el segundo tubo (tubo de muestra) hasta ka linea negra (Figura 5-1). No llene por debajo de esta linea

NOTA: Etiguete el tubo de muestra con la identificacidn ded pacients, |8 fechs v 1a hora en que fus tormada. Desach s
suministros de recoleccidn de sangre de acuerdo con fa politica de su inatituekin

e s ____..-F--_ e ;

5 Deseche el primer tubo en un contenedor de residuas de résgo bioldgice. Conserve aﬁéguqdu tubo para
el andlisis. Etiquete ef segundo tubo con la identificacityt del paciente, lafecha v fa hora #n qub fue hecha ka
extraceion. Deseche los suministros de recoleccitn de sangre de acuerds la gaiﬁi-:ide su-natitucion.

i ; i ot
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6. Invierta suavements el tubo de muestra einco veces para asegurarse de que su contenido se mezcle
completamente.

7. Lasangre se debe dejar reposar para que alcance la temperatura ambiente (18 °C a 25 °C) durante 10
minutas como minimo después de la recoleccion y antes de realizar &l ensayo, pero no mas de 4 horas,
No coloque [a muestra en bafio maria o en una placa oscilante.

NOTA: Vuelva a extraer la musstra si hay evidencia de hembiisis o coaguiacion en cualquier otro tubo que fue
recolectada &l mismo Bempo,

522 Catéter permanente
Realice el siguiente procedimiento para la recoleccion de la sangre de un catéter parmanents:

NOTA: Para las prusbas de aspirina o de lIbilia 28 puede recoleciar sangr entera de sitios venosos o aneniaies.
NO utilice un catéter Intravenoss

Materiales
Necesitara los siguientes matenales:

= Fara ver el tubo de muestra especifico para la prueba VerifyNow, consulte la Tabla 2-1 Tubos de
recoleccion de muestra.

* Lna efiqueta con la identificacion de paciente {opcional),

Procedimiento de recoleccidn de muestra
Se debe realizar la recoleccion de la muestra de sangre con cuidado para evitar Ja hemdlisis o la
comntaminacion por factores de tejido.

. Las muestras de sangre entera que se oblienen a fravés de un catéter permanente se deben recolectar
despues de extraer y descartar la cantidad suficiente (aproximadaments 5 ml} para Empiar a linaa,
Aseglrese de que el catéter permanents esté libre de codgulos. Cuando utilice una jeringa transfiera
la sangre a un tubo de recoleccién de sangre inmediatamente después de la recoleccion.

[ NOTA: Sisga va a ransfenr |a sangre ulilizando una aguja, debe ser de calibre 21 & mayor (p. e|., calltre 18-20} ]

2. 5i al mismo tiempo estd haciendo una extraccién para un conteo sanguines complefo {CSC), llene ol
tubo para CSC al final para evitar contaminacion por EDTA.

3. Llene el lubo de muestra hasta la linea negra (Figura 5-1). Mo llene por debajo de esta linea

NOTA: Etiquete al tubs de muestra con la identificacién del pacente, fa fecha y la hora en que fus tomada. Deseche los
suministros de recoleccidn de sangre de acuerda con la polifica da su instiucian.

4. Invierta suavemente el tubo cinco veces para asegurarse de que su contenide se mezcle completamente.

5. Lasangre se debe dejar reposar para que alcance la temperatura ambiente (18 °C a 25 “C} durante 10
minutos como minime después de la recoleccitn y antes de realizar el ensayo, pero no mas de 4 horas.
No coloque la muestra en bafo maria o en una placa oscilante.

& Nose debe utilizar la sangre extraida durante la inzercién de un catéter intravenoso,

[Hnm: Vualha & exirger la muestra si hay evidancia de hemdiisis o coagulacion ngmw que fie recokeciado ]
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53 Manipulacion de la muestra

Se requieren muesiras de sangre entera fresca en wbos de recoleccion de llenado parcial adecuados para su
uso con el instrumento VarifyNow. Mantenga las muestras & temperatura ambiente. No cenirifugue, separe,
congele o refrigere la muestra. La Tabla 5-1 indica el periodo de iempo que Ia sangre se debe incubar a
temperalura ambiente después de la recoleccidn y antes de la prueba. le. Ta Las muestras de sangre que
s@an mas antiguas de lo indicado deben ser desechadas, v se debe extraer una muesira nueva

Tabla 5-1 Periodos de prusha

Prueba Tiempo de sapera Intervalo de prusba |
Aspiring 30 minutos 30 minutos a 4 horas
PRUTest 10 minutos 10 minutos a 4 horas
| libvilia -Ningurm Dentro de fos 15 minuios

Las muestras se deben manipular de acuerde con las paliticas v los procediméentos de su institucisn
relacionados con materiales de riesgo biolbgico,
R

5.4 Realizacion de una prueba

Materiales
MNecesdars 1 dispositive de prueba v 1 tubo de muestra.

E NOTA El dispositivo de prugba debe permanecer sellado an la bolsa de aluminio hasta su uso para evitar el dafic por humadad, ]

|| MOTA: Mo utlice los dispositivas de prusbia o los materiales de WOG despus de su fecha de caducidad. |

Procedimiento

1. Ubique un dispositive de prueba y el tubo de muestra. Si el dispositivo de prueba esta refrigeradn,
permita que alcance la temperalura ambiente {18-25 °C o 64-77 °F) antes de uso. No remueva el
dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio durante este paso.

2. Encienda el instrumento utilizando el interruptor de encendido en el panel trasero 1" indica gue
esta encendida). El instrumento se encenderd y reallzard una rutina de autoanalisis gue durard
aproximadamente 30 segundos. Despuéds de que se complete el autoanalisis, se mostrars |a pantalla
== deinicio. Pulse la tecla Siguiente para avanzar al mend principal (Figura 5-2). nu (Fig Permita que el
instrumento se caliente al menos durante 15 minutos antes del uso,

-

26-Fab-2012
L4:57:00
123

Figura 5-2 Migrr guincipal - —

) g i .-EH'\-\.
Se mostrard un mensaje intermitente mientras el instrumerila se calienta inicialmente, Durarite este
tiernpo, 1as teclas de lcono estardn inactivas y no podlﬁiciar unapruaba. No pqﬂ?: avanzar sl siguiente
paso hasta que ya no se muestre el mensaje que indida que ef instrumento se estd calghtando,/

: i F L ; N e e _|I
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Desde el mend principal, ingrese Ja identificacian del operador 11 y la contrasefia E sl fuese
necesarc. Utlice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operador cuande se fe indique.
Fulse la tecla Tabulader para avanzar a la indicacién Contrasefla para ingresar el nimerc de contrasefia,

Si ha transcurrido suficiente tiempo, el instrumento le indicara que realice un EQC (Figura 5-3).
Consulte el Capitulo 4, Confroles de calidsd, para oblener mas informacién.
E%‘-ﬁﬁlz’dﬁ ]
£:57:00
Pamen 173

Il
v

Werifytows PIYLE
Figura 5-3 BQC rguerido

Después de que se haya obtenido el resultado APROBADO en el EQC, el instrumenta estars listo para
realizar la prueba.

. Cuando se muestre la pantaila inicial, pulse Ia tecla Prueba {Test) E 5i s& requiere ia identificacion de
pacients, aparecerd un indicador de identificacitn de pacients, Sino es asl, el instrumento le indicars
que insene o dispositivo de prueba (vaya al paso 3),

Una serie de signos de interrogacion indicara la longitud requerida de la identificacién de paciente

establecida por su institucion. Utilice e teclado numérico para ingresar una identificacion de paciente
numernca y luego pulse la tecla Siguiente ifl (Figura 5-4).
— 1-2006

Feb-2008
N
[Pt NOTA: Un signa de infermegacisn no es

BTI00
. 7 {0 un ingress valide. Todos ls signos de
| interrogacidn deban sor reemplazetos

par nimesos validos de deniificacion da

] | paciente pare proseder a ralizar una
P ] | pruets.
Figura 5-4|dt|1|:|'..|.'i¢n}r'| de pacients

Fara ingresar una letra para la identificacion del paciente, pulse la fecla Texto {Tet) .

» LUtilice las flechas de arriba @ y abajo E para desplazarse por las pantallas de opcitn de texto.
En la pantalla deseada, pulse (=) o (-} para moverse al cardcier deseado.

# Fulse la fecia Texio para seleccionar el caracier. Luego aparecera en |a indicacion Texto:

* Avance al cardcter siguiente pulsando () o () y repita los pasos para seleccionsr los caracteres
adicionales. s =,

e

T -
» Después de ingresar la identificacion de paciente, pulse la tecla Siguiente - H“'m
e mostrard la pantalla de identificacidn dal paciente anterior. Pulse la tedia ;ui‘ente\ugl.levamant&
5)

para continuar, La pantalia indicard que se insere el dis de pmeﬁa (Figdra 5-
o e s o
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NOTA: Si comete un amor al mamento de ingresar un caractes de texto, puise la tecla Eii:uimuEplmmgrﬂara fa pantafa
de ingreso de dentificacidn de paciente. Utilice 1a tecia (-} para mover el cursor al final de fa identificacién de pacients
resads; ego pulse ia tacla (==} para borrar los caracheres hasta que so bome el cardcter emdnen, Prasione|atecla Texio

para ragresar 3l pantalia de ingreso oe textd v seleccione el caracter comecio utEzande a5 ndicaciones mencionadas.

TB=Har=2006
134130

Flgura 5-5 brieriar dspattig

6. Abra la bolsa de aluminio y retire @ dispositive de prueba inmediatarmente antes del uso. Sostanga el
dizpositivo de prueba por gl agare dactilar.

[ MOTA: Cads disposiivo e prueba tisne un agame dacilar. Evite manipular oirss superficies del disposiiva de prusba. |

7. Hemuava la funda protectora de la aguja, jalando de |la funda directamente hacia armba. No gire |3
funda, ya que esto podria extraer la aguja (Figura 5-8).

o Figura 56 Preparar b agiaga

& Abrala cublerta. Utlizando el agarre dactitar, inserte el dispositivo de prueba en el puerto del dispositivo
de prueba hasta que haga clic (Figura 5-7).
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5i el dispositive de pruebe es el primero de un nuevo lote, el instrumento mostrard una pantalia de
codign de barras cuando el dispositiva de prueba se inserte en el puerto y ze [ea el cédigo de marca
(Figura 5-8). Coloque la bolsa del dispositivo de prueba frente al lector de cddigo de barras ubicado en
el lado zquierdo del instrurnento, de manera que el codigo de bamras en el extrema inferior de la bolsa
se aliree con la ventana del lector. Mueva la bolsa acercandola al instrumento y alejandola de & _Se
escuchara un pitido audible cuando el instrumento lea la informacion. Pulse la tecla Ftesrtienlaral no
puede escanear el cddigo de barras la primera vez.

6-Fab-2012
4:57:00 )
Py 173 Dezpués de que el codigo de
barras 2 haya escaneado unga
vez, el instrumento acepiara
todos los dispositivos de prueba
restantes de ese lofe sin mosirar

la pantalla de codigo de barras,

Codigo de barras

Figira 5-8 Escarsar cddigo di Sarn

dal lector ievaniandd | asquing del instrumento;

MOTA: 5i esta expenmentando diicultades pasa escanear al ofdigs de barras, intente ajustar o Enumu-]

10, Inviera suavemente ef fubo de muesira cinco veces para mezclar los reactives inmediatamente antas del usao

11

Imwartir &l fubo

Espere a que se muesire el icono de Insertar & Tubo, luege inserte la muesira en ef pocillo de muestra
del dispositivo de prueba con el tope de goma de cara hacia abajo. para que la aguja atraviese
completamente el tope (Figura 5-10). El instrumento emitird dos pitidos audibles cuando el ubo esté
comgplatamente inserfado,
P6-Fab-2012 i
14:87:00 ﬂr L

Py 123 o

il
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12. Cierre la cubierta del puerio de prueba (Figura 5-11).

Fo=Jul=F00G
V] 26

.I
!
‘ SR

p ;
g
tha coussr?

ity

[:. i

Yerifytdou® P2Y12

Figura 511 Cema 1 cubierta

13. El instrumento extrae automaticamente la muesira del tubo de recoleccion al vacio hacia el dispositvo
de prueba. Luego, el instrumento inicia el andlisis. Durante este tiempo, [a pantaila s fluminara de
manera intermitenta, indicando que la muestra se esta procesando. No abra la cublerta del puero de
prueba hasta que la prueba e hava completado. Se mostrard una calculadora cuando |a prueba esté a
punto de completarse (Figura 5-12).

ZE-Feb-2012 6-Feb-2012
Ad:57:00 14:57:.00
Py 123 123

T ) I )
farifylows E2Y12 e P2YL2 :

Figura 5-12 Progress e L prosba

PRECAUCION: La muestra estd presurizada durante algunas pares
de |a prueba. No remueva &l tubo de muestra o el dispositivo de prueba
durante la prueba. Para cancelar, pulse la tecla Hegreaar@. Espere la
indicacion antes de remover el dispositivo de prueba junto con el tubo.
14, Normalmente loma de 3 a 5 minutos que se complete [a proeba. Cueando se muesiren los resullados,
registre o imprima los resultados i sU Instrumento tiene una impresora conectada

15, Abra la cubierta. Remueva el dispositivo de prueba y el tubo juntos en una sola pleza, sujetando el
agarre dactilar del dispositivo de prueba y jalando hacia arriba {Figura 5-13). No separe el tubo del
dispositivo de prueba. Cierre la cubierta. Deseche el dispositivo de prueba vy el tubo en un recipiente de
residucs de riesgo biotbgico de acuerdo con los parametros institucionales.

1
T
I
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 Figura 511 Bemover dgpositive
Pulse la tecla Siguiente Eh] para volver al menu principal,
5.5 Interpretacion de los resultados de la prueba
Consuite las siguientas secciones para obtener informacitn especifica de cada prueba.

5.5.1 Resultados de la prueba de aspirina
El resultado de la muestra (Figura 5-14) para la prueba de aspirina se interpreta con base en [a tasa de
agregacion plaguetaria medida y 3e reporta en unidades de reaccion de aspirna [ARLY,

Figurs 5-14 Rensdtadcd du s proshe ge popling

La interpretacion de los resultados se basa en los siguientes limites asignados: Resuitados mayores o
iguales a 550 ARL indican que no s& ha detectado una disfuncién plaguetana congruents con la aspifina.
Resultados menores a 550 ARU indican que se ha detectado una disfuncion plagquetaria congruente

con fa aspirina. Los resultados se deben interprefar en conjunto con ofros datos clinicos y de laboratario
con los gue cuente el médico. El resultado se puede imprimir pulsando |a tecla Imprimir {Print) 815U
ingtrumento tiane una impresora conactada, Pulse la tecla Siguiente para volver al menud principal.
Pulse |a tecla Recuperar (Retrieve) | 01| para recuperar resultados de pruebas anteriores: Consulte ef
Capltulo 4, Controfes de calidad, para oblener més informacidn sobre-la recuperacion de resultados.

5,92 Eesultados de la prueba PREUTest

La prueba PRUTest reporta los resultados del paciente en unidades de raa::{:md& F‘E"HE‘?‘ERBE
(Figura 5-15). Las unidades de reaccitn de P2Y12 (PRU) reportan la cantidad de agregacion por

ded receplor F2Y1 2 especifica a la plaqueta, que s& cah:uia COTHG Una Iuﬁ::uﬁn de Ia tdsa v el alt:anm Fva

agregacion plaguetaria en &l canal ADP. Y Iff /
I\H-__ / |I _ =
:w- ==
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G-Feb-2012
1418700
123

Figury 515 Resubtades de PIvED
El resultado se puede imprimir puh%n la tecia Ir:mfin-l.ir si su instrumento tienea una impresora

conectada. Pulse la tecla Siguiente para volver al mend principal. Pulse 1a tecla Recuperar para
recuperar resultados de pruebas anteriores. Consulte el Capitulo 8, Recuperacion de resultados 08 prushs,
para cbtener mas informacién sobre resuitados almacenados.,

-

5.5.3 Resultados de la prueba de lib/illa

La prueba de iib/lila reporta los resultados del paciente en unidades de agregacion plaguetaria {PAU} con
una opcién para calcular la inhibicion porcentual (Figura 5-16), Las unidades de agregacion plaguetaria
(PALY se calculan como una funcién de la tasa y alcance de agregacion.

PFE-Pelo-2012
145700

P 173

Figiara 5+16 Reworaday de ifbiiia
—
Cuando una muestra de sangre se exirae antes de administrar el inhibidor de |a glicoproteina |iadlla, puede
funcionar como una lectura basal para determinar ia Inhibiclon porcentual en muestras extraidas paco
despuds de inyectar el inhibider de la glicoproteina lib/ila (10 minutozs), La inhibickdn porcentual se calcula
utilizando la siguiente formula:

Inhibicién porcentual = (Pa

PALl antes de administrar &l medicamenio
Utilice & procedimiento siguiente para calcular la inhibicién porcentual,
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NOTA; Lina musestia que $& hays tomado antes de |3 administracitn de abcidmab o eptfibatida no pusda ubizarse para estabiecar
un wator "besal” o un resiRado sin inhibicdn & el inhibidor da 3 glicoprateina JibAlla fus administrado demro oe ks Ofimos 10 dias.

1. Pulse la tecla de Porcentaje (Percent)

CE-Feb-2012
d&:857:00
Py 123

M

e 0
Varifytows PIY1Z

Figuma 5-17 Ingresar Pl

2, Obtenga &l resultado PAL basal (antes de administrar el medicamento) del paciente. Ingrese e
resultado FAU basal en €l espacio indicado “Agui® ("Here™), pulse la tecia Tabulador v reingrese
el resultadg PAL basal en el espacio indicada Y agui™ ("AND here™) (Figura 5-17). Pulse fa tecla
Slguienta para mostrar |a inhibicidn porcentual. En el ejemplo (Figura 5-18), si el resultado basal
fue 328 PAL v el resultado después de administrar al medicamenta fue 16 PAL, esto calcularia una
inhibicidn de-95 %.
2E-Fab-20132

A4:57:00
123

-w
rifytiowt Fa¥la N

Figrara 5-18 Inhitichin: porcanua

1. El resultado se puade imprimir pulsando |a tecla Imprirn'rr &i su instrurmento tiene una impresora
conectada.

2. Pulse ia tecta Siguiente (%] para regresar a la pantalla Resultados (Results) (Figura 5-16). Pulse la tecia
Recuperar para recuperar resultados de pruabas anteriores. Consulte el Capitulo 6, Recuperacion de
rasullados de prueba, para obtener més informacitn sobre la recuperacion de resultados,

5.6 Apagado del instrumento

Antes de apagar el instrumento, aseglrese de que lodas las operaciones del instrumento VerifyNow
hayan sido completadas. Apague el instrumento utilizando e |merrupmr de &ncﬂm:l-ldn an &l panel trasero
{"0" indica que estd apagado). )

=

e

-..’-.
j
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Recuperacitn de resultados de pruet - 8

6 Recuperacion de resultados de prueba y datos de
desempefio

El insirumento almacena la informacion de los resuitados de prueba del paciente, las pruebas de control

de cafidad, eventos de resolucion de problemas v estadisticas de uso. Esta seccion cubre |as actividades

para recuperar la informacion aimacenada y mostraria en la pantalla, imprimirla o exporiarla a una red

(donde la conectividad de red esté habiditada) s enab La Tabla 6-1 enumera y describe las seis actividades
disponites para un operador.

Tabla 6-1 Recuperacion de resultados de prusba y datos de desempefio

Actividad Dascripoion
7 Reciperar o Esta opcitn le permite recuperar los (itmaes 150 resuitados de pacente de
EE resultadas dal pacienia | prustas antendres. Consulte la Saccidn 8.1,

WS (Miveles 1 v 21 parebe recuparar los OHimos 100 resuliados de WOE, Gonsulte la Saccidn 8.2

E_-.] Wer los resliados da LHilice ssta opcidn para wvar resultados antesores de WG, Esta opaldn e

Var los resdltagdos da Litice asta apsida cusndo resushea problernas de desevnpefio del instrumenta
diagnistics de EQC Esta apeion le permile recuperar los GHimos 100 resuliados de EQC, Consulte
| la Saccibn B 2,

E Wer al registro de uso Esta cpoidn le permite ver la: cantided y fipos de prueba realizedos por e

instrumento. Consulte ta Saccidn 5.2
Var &l regesing de | Litiice ests opcidn cusndo resueka problemas de desempedio dal instrrneants,
AlAFAA% y Brrones Esta opéidn le permite recuperar informacidn s0bre alamrmnas y evones racienies.
Consutte fa Seccdn §4 |

6.1 Recuperacion de resultados de la prueba al paciente

El instrumento almacena kos Gltimos 150 resultados dnicos en su memoria. Puede recuperar e imprimir
infarmacicn sobre resuftados de paciente, tipo de prueba, fecha y hora de prueba e identificacion de!
operador {cuando esta configurado).

S8 puede recuparar ia informacion del paciente por fecha y hora o por la identificacion del paciente,
dependiendo de la configuracion del instrumento. Consulte [a Saccidn 6.1.2 si el instrumanto esta
configurado para ulilizar la identificacion de paciente; de 1o contrario, consulte 18 Seccion 6.1,1 scbre el
procedimiento adecuado,

6.1.1 Informacion del paciente almacenada por fecha y hora

Desde el mend principal, ingrese fa identificacitn del operador y 1a confrasana . s5i fugse necesario
Uhlice el teclade para ingresar el nimens de identificacion del operador cuando se le indigue. Pulse lalecla
Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefa para ingresar el ndmero de contrasefia. Pulse |a tecla
Fecuperar resuliados (Retrieve Results) Consulte la Seccibn §.1.3 para obtener una descripoidn del
registro de los resultados de prueba,

6.1.2 Informacidn de paciente almacenada por identificacion de paciente
Sl el instrumento estd configurado para utilizar la identificacion de paciente, el instrurments recupera tados
los resultados de prueba para un pacienta en paricular,

1. Desde el menu principal, ingrese |a identificacidn del operador * yia mnh‘asaﬂa_ AR
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacidn del-eperador cuandp se le indigue.
Fulse la tecla Tabulador para avanzar a la indiamiq;:‘tuntrasem pﬁﬂ ingresar ef pimen da\%lnt:aseﬁa.

; )

2 Fulse Ia tecia Recuperar resultados (Retrieve Raa'xultsj . l"-x f )
4 3 ¥ -
'\-\.\__\_.::r L_" - _._::_ R
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anual del usuanio del slstem? Wrslean::w Pagina 41 +"'f |F1:2_Q2 .: §?_|8,-56033-' APN-WQ%ERIM KZI'
ROCURIL. BEHINCE A e AWeRES SANTIN
F.‘li; _: 'II: ;| .56

i N Pagina 58 de 138



Fecuperacidn de resultados de prueba - 6

3. Cuando se muesire ia

pulse la tecla Siguienis

§-Fab-2012
14:57:00
123
lliili

MarifyRowd FIYLlZ

Figurs -1 kkentfoanén de papents

ente pantalla (Figura 6-1), ingrese la identificacion numérica de paciente v

Para ingresar una identificacidn aifanumérica de paciente, pulse la tecla Texto @ {Figura B-2).

DE-Fab=-2012 (26-Fah-2012
415700 14:5T7:00
123 123
w

MeriCytdows BIY1Z

Figura 6-2 ldentificacién R S ———

+  Utlice las flechas [a] y (%] para desplazarse por 1as pantalias de optisn de texto.
« En la pantalla deseada, pulse (=) o (-=) para moverse al cardcter deseado.
=  Pulse latecla Texto E para seleccionar el caracter. Luego aparecera en |a indicacian Texta: ____

« Avance al caracter siguiente pulsanda (=) o (-=) y repifa [os pasos para selectionar os caracteres

adicionales:

Despuds de ingresar la identficacidn de paciente, pulse la tecla Siguiente EE]'

NOTA: Si comete un errer al momeno de ingresar un cardcier de texto, pulsa ka tecla Siguiente

ingreso oe dantficacsin de paclanta. Ublice i3 lecla (—=) para mover &l cursor al final de la s !
luago pilae 8 tecls =) para borar Ios caracteres hasta que se bome el cardclar-emines, Preslone s tecdla (TEXTO) parg
regressr 8 la pantalla de ingress de fexts y seleccione el cardcter comecto uiiizando las indicaciones mencionadas,

pare regresar a i parata de
iGN che pacianta b EH

Consulte la seccidn 6.1.3 para obtener una descripcitn del registro de los resultados de prueba.

"'\-\.H‘
Ilr.-"' ks oy __.-"'r'
'~ i Ll o
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Recuparacitn da resultados de pneeba - B

6.1.3 Registro de resultados de prueba

La pantalla muesira un registro desplazable de los dftimos 150 resultados dnicos por orden cranolégica. Si
gl mstrumento esta configurado para ulilizar |3 idenfificacidn de pacienta, el insfrumento recuperars todos
los resultados de prueba para un paciente en parlicular. El cursor se posiciona en el resultado de prueba
mas reciente. Navegue de armiba hacia abajo por la lsta utilizando las teclas (== =) (Figura 6-3)

2 6=Fab-2012
14:57:00
Identificacion de ——«fmm 123
paciente == Nueva prueba
Resultado -
de La prueba 9 mprimir resultado

Tipe de prueba —e
Identificacion de

operador |
Fecha hm—wﬁ 1 i
¥ Vel PZY1Z 4— Regresar

Figura 63 Regisbro de mesuitados de priebs

e Imprimir todos {os
’ resultados

Caracteristica Descripcitn
Muestra la identificacion de paciente y filtra los resultados

identificacion almacenados de manera que solo 52 muestran los resultados

de paciente del paciente seleccionado. Esta opcitn esta disponible cuando la
identificacitn del paciente estd activada.

Resultado de .

la pruaba Muestra el resultado numénico,

Muestra un simbolo que indica el tipo de prueba que se realizd.

':E} Prueba de [lb/iia (resultads de PAL)

Tipo de pruaba
Sidals Prueba de aspifina (resultada de ARL)

¥} PRUTest (resultadn de PRLI)

tdentificacidn Muestra |a identificacidn de operador del usuario gue realizd ta
de operador prueba {cuando esta configurada),
Selfode fecha  Muestra la fecha y la hora por afio, mes, dia, hora (reloj de 24

horas} ¥ minuto, ulilizande la siguiente notacicn; "AAMMDDHHMM"
¥ o (Y'Y MMDDHHMM®).
Fara calcular [a inhibicidn porcentual para pruebas de libfllla desde los resultados listados, ubiques un
confunto cormespondienta de valores de PAL antes de edministrar medicamento v valores de PALl después
de administrar medicamento para un paciente, utiizando el sello de fecha y hora, Caleule la inhibicidn
porcentual utilizando la siguiente formula:

Inhibicién porcentual =

Manual del uscario del mtu'ma 'H'eﬁhrMuw Paging 43-
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Recuperacion de resuliados de prueba - 6

Ademas de ver los resultados previos, las teclas de lcono permiten imprimir resultados {opcional) o iniciar
ofra prusba

ieono Descripcion
. Nueva prueba  Seleccione este icono para realizar ofra prueba en el
g mismo paciente (cuando la identificacion de paciente

esté habilitada). El instrumento mostrara |a pantalia de
identificacion de paciente cuando la identificacion de
pacienie esté completada.

'-E[ Imprirmr Desplacese al registro seleceionado y seleccione este icono
= resultado para imprimir los resultados de prueba seleccionados.

T imprimir todos . Desplacese hacia atras con la tecla (==}, v sefecciona aste

% los resultados . G0N0 para imprmir todos los resultados de prueba en el
registro que estan ubicados delante del cursor o todos fos
resultados de prueba de un paciente en particutar {cuando la
funcién de identificacion de paciente esta activada).

';"I Regresar Seleccions este lcono para regresar al ment principal

6.2 Recuperacion del control de calidad

El instrumento almacena los Gitimos 100 resultados de EQC y WQC en su memaoria, Puede recuperar e
imprimir informacién previa sobre los parametros de EQC, resultados de WQC, tipo de prueba, fecha y
hora. e identificacion del operader (cuando esta configurado). Utilice el sigulente procedimiento para ver los
resiitados del contrel de calidad.

1, Desde el mend principal, ingrése la identificacikin del operador i y ia conlrasefia . s fusse
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operader cuando se le indigue.
Fulse la tecla Tabulador para avanzar 3 la indicacién Contrasefia para ingresar el ndmero de contrasefia.

2. Pulse |a tecla Manienimiento (Maintenance)

3. Pulse la tecla Siguiente Etms veces, Consulte el Apéndice para obtener informacion sobre la
navegackin en la seccion Mantenimiento.

o o
4. Pulse latecla EQGC o la tecia WQC para recuperar los resultados adecuados

Cansulte la Seccién 6.2.1 para oblener una descripcion del registro de resultados de EQC, o la Seccién
§.2.2 para cbtenar una descripcion del registro de resultados de WQC.

621 Registro de resultados del control de calidad electranico

El eursor se posiciona en el resultade de prusba mas reciente (Figura 5-4). Mavegue en un resultado de
prucha EQC individual utilizando [as teclas (=, —=).

B E-Fah-2012
&ET 100
123
Resultado de EQC —— Imprimir resultado
identificacién de operador ]
Fecha y hora —s e
Parimetros C. | —— Imprimir todos g
los res tdos ! - %,
Parametro indicado ———— = w .r',!l“ o
Varifytiows PIY1z _““‘Em!'i L
i f

Figura 64 Rigiskie de resultados de B30

Manual def usuario del sistema ‘ufa{'irg_ﬂaw Pagina 44 X

.'\-:_.'E_._.f._.:lﬂ_:_-f‘f- il IS f )T -.\E- I-'\-I : '.I'I_ .I..
T o ] CIE o EEREN &
i Pé4gina61 de 138

A by, o e



Recuperacion de resultados de prueba - &

Caracteristica Descripcién

Muestra el resultado como Aprobado (P) o No aprobado (F). Un
Famiitais di resultado ?pruhadn indica gue el i:'_lstmmanm eslaba operando dentrn
EQC de susg limites de especificacidén, 5i hubo un problema detectado
previamente durante el proceso de EQC, entonces se mastrars un
resultade NO APROBADOD.

tdentificacidn Muestra a identificacién de operador para el usuario que realizd la
de operader prueba (cuando esta configurado).

Sellodefecha  Muestra |a fecha y la hora pormes, dia, hora {reloj de formato de 24
y hiora horas) y minuto, ulilizande la sigulente notacion: “"MMDD HHMM",

Muesftra el resultado para los siguientes parametros medidos:

O1:  Alo nivel de sefal dptica
02:  Bajo nivel de sefial dptica

Wi Meéximao nivel al vacia

Parametra W2 Maxima nivel de filiracian

F1: Maxime nivel de presion
F1: Conteo de indicador de frecuencia de mezcla

F2:  Transiciones de frecuencia de mezcia de mayor a menor
Mascara: ldentifica efemento fallido del componente

Fardisirn Los parametros no aprobados se indicaran con una flacha (==} ala
indicado derecha de los valores medidos. Consulte el Apéndice para obtener
una descripcion de los pardmetros.

Ademas de ver los resultados previos, las teclas de icone permiten imprimir resultados {opcional)

Descripcidn

Irnprimir Desplacese al registro seleccionado y seleccione este icono
resutado para imprirmir-los resultados de EQC seleccionados

lcono

: o Desplacese hacia atrds por los resultados utilizando Ia
i;cﬂ[ mprimir todos

&

tecla (=), y seleccione este icono para imprimir todos los
los resultados  resultados de EQC en el registro que estan delante de la
posicitn del cursor.

Regresar Seleccione esle icono para regresar a la pantalia anterior
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Reciiperacion de resultados de prueba- 6

6.2.2 Registro de resultados del control de calidad con reactivos

El cursor se posiciona en el resultado de prueba mds reciente {Figura 8-5). Navegue hacia amiba W hacia
abajo en una lista individual utilizando las teclas (=, =)

6-Fal-2012
4:;87:00
133
Resultado de WOCE —
#——|mprimir resultado
Tipe de pruaba .
Identificacion de operador [[m s——|mprimir todos
'!' loz resultados
Fecha y hora i
 Varifytiows PIY1Z 4 Regrasar
Figurs &-% Raginlr de mesultades de WGE
il
Caracteristica Descripcion
Resultado Muestra el resultade numérico para cada prugba de WQC que se
de WQIC haya realizado.
Muestra un simbalo que indica el tipe de prueba de WOC que se realizé.
{i} Prueba de Hlb/ika iresulfado de PALRY
Tipo de pruaba
P P Prueba de aspinna (resultado de ARLL
¥} PRUTest {resultado de PRU)
:f:g:;g‘i:dm;" Muestra el sperador que realizé la prueba (cuando esta configurado),

Sello de fecha  Muesltra la fecha y ka hora por mes, dia, hora (relo] con formate de 24
y hora horas} y minuto, utilizando la siguiente natacion: "MMDDHHMM"

Ademas de ver los resultados previos, las teclas de icono permiten imprimir resultados (opeianal),

- jcono Descripcion
' Imprimir Desplacese al registro seleccionado vy seleccione este icono
i resultado para imprimir |08 resultados de WQC seleccionados.
_— i Desplacese hacia atrds por los resultado utilizando la
,E Imprimir todos  tecla -, y selecclone este icono para imprimir todos los
. los resultados  resultados de VWQC en el registro que estén delante de la
posicion del cursor
"] Regresar Seleccione este lcono para regresar a la pantalla anterior,

6.3 Ver el registro de uso del instrumento
El regestro de uso del instrumento muestra cudntas pruebas de cada tipo se han ejecutado, asi como la

ocurrencia lotal de errores y alarmas que han surgido durante el uso. Utilice e sigulente procedimiento para
ver el registro de uso del insfrumento (Figura 6-6).

] e i
1. Desde el mend principal, ingrese la dentificacion del ador 'hfi.ffa mnl:aaeﬁ:é'@. & Rjase
necesario. Utilice el teclado para ingresar el niimero dé identificacion del operadar cuanda sa e indique.
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la Indicacion Contrasefia p‘é:a\[ngms:a'r el nimero de’contrasena,
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Recuperacidn de resultados de prueba - &

2. Pulse la teciz Mantenimiente @

3. Pulse la tecia Siguiente cuatre veces. Consulie el Apéndice para obtener informacién sobre la
navegacibn en la seccion Mantenimiento.

4 Puise latecia Estadisticas (Statistics) E para recuperar la informacion de uso apropiada.
Constilte |a seccidn §.3.1 para obtener una descripcion del registro del uso del instrumento,

§.3.1 Registro de uso del instrumento

Mavegue en una lista individual utilizando las teclas (=, =) o entre listas {pruebas, errores, alarmas)
utifizando la tecla Tabulador,

S-Fab-2012
4:57:00
123
Lista de prueba —

— mprimir
resultado

Errorfatencién ——t [[m

Lista de alarmas -

Hegresar

warlfybiow® FITLE
Figuea &6 Regonrs S8 vie & ingfrumento

Caracteristica Descripeion

Enumera la cantidad de pruebas (conteo) por cada tipo de prueba o de

Lista da prusbs control de calidad. En la lista de pruebas, una W antes del tipo de prueba
(p- ef., Wilb/llla} indica una prueba de WQC que se ejecuta utilizando un
dispositiva de prusba eapecifico (lib/lia).

Enumera la cantidad de errores o alertas (atenciones) registrados durante
Lista de la operacion por orden cronolbgico de nimero de evento {p. i, errores,
ErrorfAtencion alertas). La columna izquierda de la ista brinda el ndmero de errar/atencicn
¥ la columna derecha brinda un conteo del ndmera de incidentes.

Enumera la cantidad de alarmas registradas duranie la operacién. La
Lista de alarmas  columna lzquierda de a lista brinda el numero de alarmas v fa columna
derecha brinda un conteo del niimaro da incidentes.
Ademas de ver los resullados previos, las teclas de icono permiten imprimir resultados {opcional) o iniciar
otra prusba.

icona Descripcién
= Imprimir Desplacese al registro selecclonado y seleccione este icono
= resuliado para imprimir los resuliados seleccionados de las listas,

Imprimir todos  D@SPlacese hacia atrds por los resultados utilizando I tecla
los resultados ¥ Seleccione este icono para imprimir todos los resultados
dei registro que estén delante de la posicion del cursor,

@[

TohM SRL

! —FE
ROGUE LSRN ' r’/—f— LT, ARDI
. .:': LN Tk 12 16.B

DRES SN _.|l='
:'..:'|.'-.l :I-: 3

Regresar Seleccione este icono para regresar a-ta pantalla EM
/.J..- ol Ty &
7 g 2
{ | 4
- - J,fr - -!I =
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Recuperacion de resultados de pruehs - §

6.4  Ver el registro de eventos

Elinstrumento almacena los Gitimos 50 eventos de emror/atencién y las Gftimas 11 alarmas en su memoria.
El registro de eventos del instrumento muestra los errores y las alarmas que han surgido durante el uso.
Estan en orden cronclégico. Utilice el siguiente procedimiento para ver el registro de eventos {Figura 6-7).

1.. Desde el ment principal, ingrese la identificacion del operador * y la contrasefa si fuese
necesano. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operador cuande se be indigue:;
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefa para ingresar el nimere de contrasefia.

16. Pulse i3 tecla Mantenimiento .

17. Pulse ia tecla Siguiente [iﬂdus veces. Consulte el Apéndice para cbtener informacidn sobre la
navagacion en la seccion Mantenimiento.

"|.5|=
18. Pulse la tecla Registro de eventos (Event Log) para recuperar la informacién de uso aproplada,
o, Consulte la Seccibn §.4.1 para obtener una descripcion del registro eventos.

6.4.1 Registro de alarmas y errorfatencion

El cursor se posiciona en el evento mas reciente (p. e]., errores, alarmas, slertas). Navegue hacia arriba ¥
hacia abajo por una lista individual utilizando las teclas (=, =) © entre listas (alarmas, emrores) utilizando |a
tecia Tabulador.

G=Fal=2012
4:57:00

Lista de alarmas e

—— Imprimir resultado

Lizsta de grrorfatencion —_——

1] $— Imprimir todos los
w resultados
. Merifyllows P2Y12 Regresar

Figura &-F Registro de aliemas v ararabancian

Caracteristica Descripcion
Enumera las alarmas mds recientes registradas durante la operacion. Esto incluye

Lista de &l codigo de alarma, Ia Identificacion de operador (31 8814 habilitada), v el sello de
alarmas fecha y hora en mes. dia, hora (reloj con formato de 24 horas) y minute en formalo
"MMDDHHMM".
Enumera los errores o alertas (atenciones) mas recientes registrados durante la
Lista de operacién. Esto incluye el cddigo de error/alerta, la identificacion de operador (8] esta

erroriatencion  habllitada), y el selio de fecha y hora en mes, dia, hora (reloj con formato de 24 horas) v
minuto en formata “MMODHHMM"

Adermnas de ver los resuftados previos, las teclas de lcono permiten imprimir resultados (opcional) o iniciar

otra prueba,
— T - -"\.\_\.
3
-"". |'lf. I_.- S 3
% y _.-r .
g i

- i = = '___'_l;.ll_
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Fecuperacicn de resu

icono Descripcién

Desplacese al registre seleccionado utilizando las teclas «—

=1 L y -+, y seleccione este icono para imprimir los resuitados

Peaado seleccionacos de las listas,
. Desplacese hacia atrds por los resultados utilizando la

i@, imprimir todos  tecla =, y seleccione este icono para imprimir todos los

- los resultados  resultados del registro seleccionado que estan delante de la
pogicion del cursor,

ﬂ] Regresar Seleccione este icono para regresar al mend principal

B prueha - 4
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Fecuperacion de resultados da prusba - &

({Esta pagina s ha dejado intencionalmente en bianca),
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7

Esta seccion describe la configuracion del instrumento v los procedimientos para cambiar una

Configuraciones del instrumento

configuracidn. Consulte la Tabla 7-1 para obtenar mas informacion:

Tabla 7-1 Configuraciones del instrumento

Configuracion

Descripcian

Ajusiar &l confrashe

Esfa configuracibn ajusta i mivel de contraste para visualizar
presantaciia. Consule la Secsits 7.1

Ajustar la
refroilurninaciin

Esia configuraciin cambia al nivel de retrolluminacién para wisuskzar
la presentacidn, Corsule 3 Seccitn 7.2,

Configurar fecha v
oA

Ladechay la;mm =B confaguran inicialrmenbe durante i instalacion
ain embango, esta configuracidn deberd alusiargs durante un ano
bisssala, y dos veoes af 380 para of Horaris de Verano, Consule |a
Seccion 73

Comfigurar la durgcion

Configuraciones del instrumento - 7

Esfa configuracién aap&mh’ta la duracidn dia tlempo que el
ingirumenla espera anies de gua ia visualizackdn cambia

EllENEIEEREGCE

deitiempo de 6SP6MA | o\ tomaticarmente, Consus |s Seccitn 7.4,
Hatsilgar la . . . . .
s da El instrurnanto admita ka idantificacitn de pacienta para cada muestra
3 de paciente. Consulte s Seccidn 7 5,
packents
Cordfigurar la
identificaciin ¥ Elinstrurnents admite of access de usuanio conbrolado ulifzands la
ia contrasedfa de idantficacidn v contrasefas de speraded Cansulte 13 Seccidn 76
| oparadar )
El control de calided secirdnico (EQ0) &2 &l mecansms de coninal
Configurar la de calidad principsd para e Instrumento. Esta configuracin spacifica
fratuancia da EQC la frecuancia con que &l insfrumeno requerncd gue se realicg una
pruaba de EQC, Consulle la Seccidn 7.7
La mpregora VedlyNow ps wn accesodio gpcional. Para habditar
Habiltar ks impresora k1 imprasora e debe configurar un sofbwans para dare soponie.
Congulte la Seccidn TH.

7.

1

Ajustar el contraste

Se puede ajustar el contraste para mejorar la visibilidad de la pantalla, dependienda de la luz ambiental de
la habitacion donde se encuentre el instrumento VerifyNow,

1. Desde el mend principal, ingrese |a identificacion del oparador ’ v 1a confrasedta E‘T’.] §i fuese
necesarno. Liilice el teclado para ingresar el nomero de identificacitn del operador cuando se le Indique:
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacitn Contrasefia para ingresar el ndmera de contrasefa,

2. Pulse Ia tecla Mantenimianto .

3 Pulze latecla EﬁguienteEl Consulte el Apéndice para oblener informacion sobre la navegacion en la
seccidn Mantenimianta,

4. Pulse la tecla Ajustar el contraste (Adjust Contrast) @

i TG

_ il ( b / \
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sl detusuario gl ”Tﬂi""“wm Pl st — 46#856{)3&-APN-”|WNWKT
R, |':.'I' 1 II“"F'{.'""\'!'..:'-\.'E.“'. _.JE'F'I"':. a ) Po 1=
- ...-'-';it' RTED . .-"’--T-' ANDS _:': '\-.'. ! _.'I
e _.[j .__._.-!----I ’

68 de 138

VM N B3 |
BN X



Configuraciones del instruments - 7

5. Pulse [a tecla luminar (Lighten) (X1] o la tecia Oscurecer (Darken) [#] para ajustar ta pantalla af contraste

deseado (Figura ¥-1). Encuentre wna configuraciin que ofrezca mejer visibilidad con a luz de la habitacion.

Z6-Fab-2012
14:857:00
123

e [ FTTHT T

|]]]I b Dgcuracar

m
Verifytows PIY1Z s Regresar

Flgrard Trl Ansanss SSnlrain

= 8. Pulse |atecla Regresar @ dos veces para volver el mend principal.

7.2 Ajustar la retroiluminacion
Se puede cambiar la retroiluminacion de encendido a apagado para majarar la visibilidad de la pantalia,
dependiendo de la luz ambiental de la habitacion donde se encuentre el instrumento VerifyNow.

1,

Desde el mend principal, ingrese la identificacion del cperador ’i' ¥ la contrasefa Eﬂ 51 fuese
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operader cuando se le indique,
Pulse |a tects Tabulador para avanzar a la indicacion Contrasefia para ingresar el nimers de contrasefia,

2, Pulse fa tecla Mantenimiento

3. Pulss la tecia Siguiente @ Consulte el Apéndice para obtener informacitn sobre la navegacion en la
seccién Mantenimiento.

4. Pulse |a tecla Ajustar Retroiluminacion {Adjust Backlight) (o) para cambiar la retroiluminacidn de
encendido a apagado (Figura 7-2). Encuentre una configuracidn que ofrezca mejor visibilidad con la luz
de la habitacién.

- -
SEcrab-3012
B4:57:00
123
I +—— Retroiluminacian
Frgrary 7o 2 Spitlan red rolismiraciin
% Fulse [alacla Hegreﬂf@ una vez para volver el HTE‘HUDF:‘FFEWJ- ey ';;-...EHM
o 4 -""-...- a | -
{ o o \'n
‘ \hﬂ _."r. Illr.r /I
L) el 4
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Configuraciones del instrumento - 7

7.3 Configurar fecha y hora
La fecha y la hora se configuran inicialmente durante la instalacion, Sin embarge, esta configuracion debera

ajustarse durante un afio bisiesto, y dos veces al afo para el Horario de Verano. Utllice &l procedimiento
siguiente para ajustar [a configuracién:

1. Desde el mend principal, ingrese |a identificacién del operador * y la contrasefa @ si fuese
necesario. Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del operador cuande se e indigue,
Fulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacion Contrasefia para ingresar el nimero de contrasefia

2 Fulse latecla fu'lan?enimienlu

3. Pulse la tecla Sigulente E dos veces. Consulte ef Apéndice para obtener informacidn sobre |2
navegacian en la seccion Mantenimientg,

4. Fulse la tecta Fecha/Hora {Date/Time) para mostrar la configuracion (Figura 7-3).

- E~Fab~2012
Configuracidn actual 14:87:00
Hora — ok e Cuardar
i configuracion
—=
v |
Vari EE!E -Ezm — FtEgr"E:Sal'

Eigurs T-1 Configesracitn da Techn g hors

8 Registra el sello de la nueva hora de acuerdo con un refo] con formato de 24 horas. Pulse 1a tecla
Tabutador para moverse entre las configuraciones. Por ejemplo, 1:30 p. m. s equivalente a 1330 enla
configuraciin de hora del instrumento. El valor de hora debe estar entre 0y 23. El valor de minuto debe
estar antra 0y 55

6. Registre el sello de la nueva hora, Pulse la tecla Tabulador para moverse entre las configuraciones. El
valor de afio consiste en cuatro caracteres y debe ser 1859 o mayor. Utilice cualquiera de las teclas de
flecha (==, -=) para desplazarse enire los meses cuando configure Ia fecha. El valor de dia debe ser
mayor a 0, paro no mayor al ndmero de dias de un mes dada.

7. Fulse latecla Guardar tEa'.ra} para mantener la nueva configuracidn y regresar al mend Mantenimiento.
Fulse |a tecla Regresar tres veces para regresar al menG principal sin guardar los cambios.

HOTA: En el casa da gue un valer canfigurado no esté dentro del rango esperado, se
miasirard un mensaje de arror despuds de que se pulse Ia tecia Guardar [x] Regrese
a ia configuracion v corija ef eror: luego pulse la tecta Guardar lﬁ] nusvamEnte,

8 Cuando se hace un ajuste a la configuracion de fecha u hara, el nstrumenio requedra que se realice un EQC.

e .
: ' TN, 2
7.4  Configurar la duracién del tiempo de espera W B
El instrumento VerifyNow ha sido disefiado con opeiones gue raslr%ehn &l amggér al jngtr despuas
de un pericdo de tiempo especifico. Si el instrumento ‘estd sin usar n periodo n;gﬂror ia pantalla de
visuglizacion se pondra en blanco. Cuande un operador pulse una I@Wm-aﬁ[ﬁnﬂﬁmmnm
! i . CELSMNSREL L
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Configuraciones def instrumento - 7

regresara al mend principal y requerira un ingreso de usuaro, si &5 necesario. Esle periodao de tiempo
puede variar con base en la operacitn que se realiza, v puede ser ajustado por el usuaro, No afecta |a
visualizacion de los resultados de prueba, los resultados de QC o los célculos, Wilice el procedimiento
siguiente para ajustar la configuracian:

1

Desde el menl principal, ingrese la identificacién del operadar f y la mntm&aﬁa si fuese
necesano, Utilice el teciado para ingresar el nomern de identificacion del operador cuando se e indigue.
Pulze la tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefa para ingresar el nimero da contrasefia.

Pulse la lecla Mantenimientio .

Fuise |a tecia Parametro (Paramater) para mostrar la. configuracién (Figura 7-4). Consufte al
Apéndice para obtener informacidn sobre la navegacion en la seccion Mantenimienio,

6 Feb-2012
14:57:00

A — Cardar

-configuracion

Configuracion de —
tiempo de espera HI[[

Hicr m
VarifyHowh F2Y12 A Regresar

Figuira T-& Canfiguractn du Bimeia Se sipsra

Fulse la tecla Tabulador Ires veces para mover el cursor a la configuracién de tlempo de espera. El
Instrumento admite tres configuraciones de tiempo de espera distintas, dependiendo de la operacitn
que se realice. Estas configuraciones corresponden a los siguientes tres campos distintos (Tabla 7-2).

Tabla 7-2 Configuraciones de tiempo de espera

| Campo | Actividades afectadas Configuracion de tiempo predeterminada

Afecta atodas lag operaciones de ingreso

relacionzdas con una prueba o de contral de cakdad. 2 minitos

Afecta el iempo gue la confrasefa de un usuario

permanecerd en ia pantalia (cuando st configurada), | - T NUES

Cuando rmy estd en uso, afecta cuando g opokin
protector de panialls "Espera” ezt habilitada.
Cuando esta habilitada, 13 opeidn "Espera” regresa al
YR pﬁmiﬁg atenda la visualizacion,

L manutos

5.

B,

Registre las nuevas configuraciones de tiempo de espera para los tres campos, entre 0 a 255 minutos.
Agignar un valor de tiempo de espera de 0 significa que las pantallas afectadas no tendrdn tiempo de
espera. Pulse |a tecla Tabulador para moverse entra las configuraciones.

[HﬂTﬁiﬂmﬂw al tercar campo asté configurade en 0, & segunds campo necesila sermanor o igual @ tarcer campo: J

- = "--.__....
Pulse la tecla Guardar ([} para mantener la nueva nnnfggﬁmmﬁn y regresemal menyMantenimiento.
Fulse la tecla Regresar m d0s VeCas para regresar al rrend prmu:;pal sin gwarda,ﬂns /c;mbm:us
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Configuragiones del instrusmanto - 7

7.5 Habilitar la identificacién de paciente

El instrumento VerifyNow admite la trazabilidad de los resultados del paciente. Esto incluye una opcitn que
asigna una identificacion de paciente para cada muesira de paciente. La configuracidn predeterminada

del instrumento no asigna identficacion de paciente; sin embargo, utllice el siguiente procedimiento para
ajustar ia configuracian;

1. Desde el mend principal, ingrese la identificacidn del operador * y la conirasefa . sl fuese
necesarnio. Utilice el teciado para ingresar el nimero de identificacién del operador cuando se le indique.
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefia para ingresar el nimero de contrasefia.

EZ6-Fab-2012
Configuracion de 1d:57:00
ident[ﬁcal:l'd_-:nc:e 123 | S
PRcierie configuracidn
Configuracitn de-——*
longitud de identificacidn
de paciente
H
Wi fytiows PZY12 p— Regresar

Figura 7=5 Conflgir e i de enkfc soion ge paciente

2. Pulze |z tecla Mantenimianta

3. Pulse la tecla Pardmetro ﬁﬂ para mostrar las configuraciones (Figura 7-5). Consulte el Apéndice para
obtener informacion sobre fa navegacion en la saccidn Mantenimiento.

4. Cuando vea el indicador Utilizar identificacion de paciente (Use Pt 1D), pulse cualquiera de las teclas (=)
0 (-~} para cambiar la configuracién entre Siy No.

5. 3 se hatdita la identificacion de paciente, pulse la tecia Tabulador para ir al indicador “Longitud de la
identificacion de paciente:” ("Pt ID Lih:"). La longitud de la identificacion de paciente puede ser cualquier
combinacion de lefras y/o nimeros hasta 11 caracteres. Ingrese el nimero de caracteres de la identificacién
de paciente de la institucion. Por ejemplo, si una identificacion de paciente de muestra es "325675°, se debe
utilizar &l nimerc "8 para designar la longitud de dentificacion de paciente de sels caracteres,

ROTA: Daspuas de oue & defira la longiud de identficacidn de pﬁlﬂmdm s0in 58 aoegtard une dandficacitn de
paciente con el nirmenc comecto de caracterss para nigiar una praaba, Al iniclo de la prusba; una sene de "7 representardn la
inngitud establecida de identificaciin de pacene. Por ajempio, & @ lengiud de dentificacion es3 configurada con 6 carpslenes y
la identficacidn de pacierta es da cinco caracteres, entonoss se dete ingresar un cero (0] prmers, Un ™7 no es un ingreso valids
¥ todos log ¥ deben reemplazarse con caractenes Bfanumeéncos. Si se ingresa un nirmers de digdos distinios, se mosirar @
Lo prusba no 58 Miclars hasts qué seingress ol niMmers comecio de dighos, iy

& Pulse la tecla Guardar [ para mantener la nueva configuracian v regresar al menu Mantenimiento.
Pulse la tecla Regresar [+y| dos veces para regresar al mend principal sin guardar los cambios.

7.6 Configurar la identificacién y la contrasefa de operador

El instrumento VerifyNow ha side disefiado con opciones que restringen ef acceso al Instruments, Si

s@ habilita esta opcidn, el nimero de identificacion y la contrasefia de usuario correspondientes deben

ingresarse antes de que el operador pueda ulilizar el instrumento. Asimismo, también es posible asignar

niveles de autoridad distintos para cada usuario, dependiendo de las funciones del instrumento delegadas

a cada usuario (p. &j.. ejecutar muestras de pacientes o procedimientos de controlde calidad, o cambiar las

configuraciones del instrumento). s B

.-__. _.' -
La configuracidn predeterminada del instrumenta no brinda‘una ident]!’,émi&n de npd'nr*ad a’E; barga,
utilice: e siguiente procedimiento para ajustar la configuracidn, o afad; remve[.ﬁsua s basdndose en la
politica de su institucion; ' j ]
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Configuraciones dal instrumento - 7

1

Desce el ment principal, ingrese la identificacion del operador * y la contrasefia @ gl fuese
necesarnio. Utilice el teclade para ingresar el nimero de identificacion del operador cuando se le indique.
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasena para ingresar el nimerc de contrasefia.

Fulse la tecla Mantenimientuﬁ . Consulte el Apendice para obtener informacion sobre la navegacion
en fa seccién Mantenimiento.

Fulse |a tecia Contrasefia (Fassword) E para mostrar el regisiro de autoridad del operador. Consulte
ta Seccibn 7.8.1 para obtener una descripcidn de las opciones del registro del operador. Sech

Para habilitar o deshabilitar la identificacién o contrasefas del operador, pulse cualguiera de las
teclas (=) o (-] para cambiar la configuracin entre Sl y No.

Para afiadir un usuario, pulse la tecla Tabulador para ir al indicador "Operader” ("Oper”).

= Registre una identificacion de operador, Ingresando hasta 5 nimeros con el teclado. Si se comete
un error al momento del ingreso, utilice ia tecla (-=) para mover &l cursor hasta el error ¥ puise [a
tecla (==} para borrarlo. 3e pueden ingresar hasta 100 usuarios.

=  Luego, pulse la tecla Tabulador para mover el cursor hasta la configuracion de contrasefia {Pswd),
Ingrese una contrasedia (hasta 5 caracteres) utilizands el teclado.

= Luago, pulse |a tecla Tabulador para mover el curser hasta la configuracitn de autoridad. Litilice
(==, =} para desplazarse por |a ista de niveles de auteridad, Si no deses establecer niveles de

autoridad para todos los usuarios, elija ia opeitn en blanco cuando se deslice por las listas de
niveles de autoridad,

= Cuando se haya ingresado toda la informacidn para un operador, pulse a tecla Afada elemento
{Acdd Hem) para agregar el operador a la lista.

[

NOTA: A menos un operadar debe tener |a sutoridad PM R O A pars acceder &l registro da autonided de operader. Regists los
norribres oy operadonas ¥ las Mentficacones y conlrasefias de oparador y almacens & infarmacién con los archivos del netuments.

E HOTA: Log usuanios regulares (al menos una pereosna pof lurna) debarsn tenar un nivel de autoridsd de LA S mayar uignam__ _]

&,

Para editar un registro de usuario, pulse la tecla Tabulador hasta que el cursor se mueva a la lista de
operadores.

+ Pulse las teclas (=, -») para desplazarse en la lista hacia arriba o hacia abajo.

+« Cuandoyah saltada la informacidn de operador que desea editar, pulse Ia tecla Editar registro
{Edit Record) para llevar toda 2 infermacicn al inicio de |1a hista.
+  Luego, utifice las teclas (-, -} para editar la informacién.

» Cuando la edicion esté completa, pulse la tecla Actualizar registro (Update Record) E para afiadir
la informacitn a |a lista de operador.

Para borrar un reg de usuario, saleccione el operador comao se hizo para editar v presione la
tecla Borrar (Delete) . Esto removera toda la informacién del usuario.

Pulse la tecla Guardar = ra mantener la nueva configuracion y regresar al mend Mantenimiento.
Fulse la tecla Regresar dos veces para regresar al mend principal sin guardar los cambios.

761  Registro de autoridad de operador e e Erea
El cursor estd inicialmente ubicado en el campo Utilizar contrasefia, Nayedue hacia arrfba y haciaabajo por
una lsta individual utilizando las leclas (== =) o entre Iislas_ﬂﬁlizandﬁ'la tecia Tahyiadar. ; B\i
ot ,-"( |
f {

-

-

S
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Configuraciones del instrumento - 7

Habilitar la f-Fab-2012
identificacion de 4:57:00
operador 123 S -

E— configuracisn
tdentificacion de

pperador —= +—— Afiadir/actualizar

registng
Contragern] —— -

+—— Editar registro

Flgura 76 AegHteg o giercid de apensdar

Caracteristica Descripcidn

Habilitar la Muestra si ia identificacion de operador estd habilitada. Un "Si” indica que se
identificacidn requiere la identificacidn v [a contrasefia de operador para ingresar. Uin "No”
de operador indica que esla opcitn no estd activa.

Identificacion  Muestra la lista de identificaciones numéricas de operador gue estén
de cparador actualmente asignadas (cuando esta configurado).
Contrasefia Muestra la confrasena numérica asignada a cada usuario,

Muestra unc de jos seis niveles de autoridad asignados a cada usuaro

Si no se selecciona ningdn nivel de autoridad, fa apeion de
confrasefia no se activara,

A Este nivel permite al usuano realizar prusbas de paciente & imprimir
los resultados.
Ademas de todas las opciones disponibles bajo A, este nivel permile
) 4.4 al usuaro realizar pruebas de control de calidad electrénico y con
Mival da reactivas

ROA Ademnas de todas lag opolones disponibles bajo O A, este nivel
TN permite al wsuario recuperar resultados de paciente previos,

Ademdas oe todas las opciones disponibles bajo R.QLA, este nivel
MRQA permite al usuario cambiar las configuraciones del instrumento y
rantenimiantc.

Adernas de lodas las opciones disponibles bajo MR, QLA, este nivel
FMR.OQA permite al usuario afladir a otros usuarios y cambiar los nivelas de
autoridad y contrasefas,
Descripcion
Seleccione este icono para guardar cualquier cambio que se haga al registro
de autoridad de operador y regresar a la pantalla anterior. G ar

=eleccione este icono para afiadir un acceso de operador, una contrasefia e
informacion de autoridad a la lista. Ahadirlactualizar registro

Cuando afiada o cambie la informacidn de operador, seleccione este icona
para afadir informacibn a la lista de operador Editar registro

Seleccione este [cono para remover la informacion de usuario resattada
{donde esta ubicado ef cursor). Borrar registro

=eleccione aste lcono para regresar al mend principal sin-guardar los
cambios. Regresar P TEea

7.1  Configurar la frecuencia de EQC P v
El control de calidad electrénico (EQC) es el mecanismo de control de calidad plﬂq{:ipﬂt para el instrumento

En blarco

I PEEHOE

= % #
- Y >

VerifyNow. Esta configuracién especifica la frecuenciaicon que el inst o t_ﬁhuerir?f’qua se redlice una
prusba de EQC. ; : it A
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Configuracicnes ded instrumento - 7

" .

MOTA: Cuando el infervalo establecido ha pasado, se bloquea |a opcidn de efecular una prusba al pacients.
para sl usuanio hasta que a prueba de EQC heya side completada con Gxito.

La configuraciin predeterminada del instrumento es diaria. Utilice el siguiente procedimients para ajustar la
cenfiguracion basandose en la preferencia de su institucion:

.1

4,

; i o i
Desde el menu principal, ingrese la identificacion del operador i‘ y la contrasefa . gi fuese
necesanic, Utilice el teclado para ingresar el nimero de identificacion del oparador cuande se le indique,
Pulse la tecla Tabulador para avanzar a fa indicacion Contrasefia para ingresar el nimero de contraseria,

Puize la tecia Mantenimienio .

Pulse la tecla Pardmetro @ Consulte el Apéndice para obtener informacidn sobre la navegacién en la
seccidn Mantenimients,
26-Fab-2012

4:57;00
| 123

=

'@'—Guardar
configuracicn

Frecuencia de EQC |IE|]

Y A
ifytows PIY12 Regresar

Figura 7-7 fracuencia de £30

Fulse la tecla Tabulader seis veces para mover el cursor a la configuracion de frecuencia de EQC. En el
indicador de frecuencia de EQC, pulse cualquiera de las teclas (=) o {-=) para cambiar Ia configuracian
a B horas, B horag, 12 horas, a diario, semanal o mensual.

Pulse la tecla Guardar || para mantener la nusva configuracion y regresar al mend Mantenimianto.
Pulse la tecla Regresar |#| dos veces para regresar al menu principal sin guardar los cambias.

7.8 Habilitar la impresora

La imprasora VerifyMow es un accesorio adicional del instrumento. La impresora permite gue el operador
imprima los resultados de la prueba, los resultados del control de calidad v laz astadisticas del uso

del instrumento. Para permitir que el instrumento VerifyNow envie esta Informacidn a ta impresora, |a
Opcion impresora debe configurarse en "Si ("Yes"). Utilice el siguiente procedimients para configurar el
instrumento para gue admila el accesorio impresora:

1

[y
Desde el mend principal, ingrese la identificacién del operador i y la contrazeda . sl fuesa
necasario, Utilice el teclade para ingresar el nimers de identificacion de operador cuando se le

indigue, Pulse |a tecla Tabulador para avanzar a la indicacién Contrasefa para ingresar el admero de
contrasefa.

Pulse 1a tecla Mantenimiento .

2,
@ e ¥
3. Pulse la tecla Parametre LIED, Consulte el Apéndice pare ':inh-tener(iﬁﬁ:rrrmclﬁn s&n& l&navegacitn en la
seccidn Mantenimiento. £ J AR e
\ . .-"II ¢ |'/ d \
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76—~ Fak-2012
145700
Py 123
+——Guardar
configuracion
Configuracidn de. — m]]
impresora | v
WVearifytows F2Y12 Regresar

Figura 7-8 Conflguracidn de impresors

4. Fulse la tecla Tabulador siete veces para maver gl cursor a |a configuracitn de la impresora, Cuando
vea el indicador Utilizar impresora (Use Printer). pulse cualquiera de las tecias (=) 0 (=) para cambiar
la configuracian entre Sl y No.

£ Pulsa latecla dar para mantener |a configuracion y regresar al mend Manlenimiento. Pulse |a
tecla Regresar { ¥ dos veces para regresar al mend principal sin guardar los cambics:

] .
¥ T ' ;
1 ——ey / /
1 r y o
i g

| io del i Fify TR
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(Esta pagina se ha dejado intenclonalmente en blanco).
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Limpieza y mantenimiento - &

8 Limpieza y mantenimiento

El instrumenta VerifyNow no requiere mantenimiento frecuente por parte del usuario. Sin embargo,

es importante realizar limpieza ligera y mantenimients simple de manera rutinaria para mantener la
confiabilidad del instrumento VerifyMow, La Tabla 8-1 indica un cronograma de limpieza recomendado.

Tabla 8-1 Cronograma recomendado de limpieza del Instrumento

e Bisemanal 3 o
Ingpoceidn/Mantenimisnto ST 0 Manaual Anmual

iilice al dispositiha de limpleza
(Eansulbe la Seccidn 8.1)
Limpia las supsdicias exieras
(conaulbe ia Bescidn 8.2)
Feemplace @ filtva del ventiladar %
(consulte la Seccitn B.3)
El cronograma de limpieza recomendado debe usarse como un parametro general. Lonsidere ajustar el
cronograma basandose en las condiciones ambientales de la habitacidn, Consulte las Instrucciones de
uso del kit de mantenimiente preventivo para cbtener detalles especificos en relacién con el uso del
dispositivo de limpieza y el reemplazo de filtro de ventilacién.

X

8.1 Utilizar el dispositivo de limpieza

Dependiends de las condiciones de la habitacién, se podrian acumular cantidades pequefias de polvo

y residuos en |a conexion ded puerto neumatico dei instrumento. Se provee un dispositivo de limpieza
desechable de un solo uso para remover los residuos. Consiste en un componente de plastico transparente
con una banda adhesiva. Utilice el dispositivo de limpleza para remover los residuos de la conexion del
puerto reumdtico dentre del puerto del dispositive de prueba de acuerdo con ef siguients procedimiento:

PRECAUCION: El uso excesivo de dispositivos de limpisza puede dafiar
el instrumento No se recomienda limpiar mas de una vez por semana, a
menss gue-se indigue en la pantalls de visualizacion,

Materiales
= Kit de mantenimientc preventivo (Catdlogo de Accriva N.* B5062, paquete de 13)

Pracadimiento

1. Ubigue el paquete de dispositivo de impieza y remueva el dispositivo de impieza de la bolsa (Figura B-1).
e

ey NOTA: Accriva recomienda que tenga al menos tras
i dispositivos da impleza 8 mand para uso de ruting.,
Consulte el Apdndice para obtenar informacion sobre padidos.

Figlra 8-1 Dispasitive de lnpeca

2. Sujete el dispasitivo de limpieza utilizando el agarre dacfilar y W \
transparente. Deseche la cinta adhesiva. . ; /
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Limpiera v mantenimiento - B

3. Abra la cubierta e inserte el dispositivo de impleza en el puerto de! dispositive de prueba hasta gue
haga clic {Figura 8-2). La banda adhesiva remueve el polvo y los residuos en la banda de limpieza ded
puerts neumatico interno.

ROTA: El instrumants ne necesita astar en ningdn mods
an particulan paca ulilizar ef dispositive de limpisza.

| e
it e

s T N .
Figura B-Z insitar diupashhe ge npleta

4, Deje el dispositivo de limpieza en el puerto de prusba por cinco seglendos, pern nunca mas de diez segqundos.

PRECAUCION: Dejar el dispositivo de limpieza en el puero de prusta
Por un periodo de tiempo mas largo puede dafar el instrumento al aftadi
adhesivo al puero neumdético interno,

5. Remueva el dispositivo de limpieza por complete del puerto del dispositivo de prueba (Figura 8-3),
Ceseche el dispositivo. El dispositive de limpieza es de un solo uso,

6. Repita utilizando otro dispositivo de limpieza sl, al realizar una mEpeccion, hay polvo v residuos visibles,

8.2 Limpiar las superficies externas

Ocasionalmente, se puede derramar un liquido cerca del instrumento, o pequefas cantidades de potvo
se pueden acumular en el exterior del instrumento. Se puede realizar la impieza periddica de la superficie
Extarna para remover la acumulacidn en el instruments,

Materiales e ] ) \

+ Pafio libre de pelusas {pafios Cleanrgom) ol rd : / 57

+ Limpiador no abrasivo (como Cidex®, pHisoHex®, 70, Super Edisonite®, solucicn ' de bl_ﬁrrg:{uéédm de
uso doméstico al 10 % en agua, detergente para platos o alcohel is:;:ﬁmp!Ep} Vi i
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Procedimiento

Utilice una solucion de impieza recomendada en las superficies externas de acuerdo con el slgulenta

procedimiento:

1. Las scluciones se pueden apiicar humedeciendo un pafio suave v libre de pelusas o un hisopo de
algodan. Mo permita que los liquidos fiuyan libremente o se rocien en e instrumento.

2 Después de impiar con una de las soluciones mencionadas, se debe utilizar un pafio humedecide con
agua fresca para diluir y remover toda la solucidn de limpieza residual de las superficies del instrumento.

3. Limple el dispositivo de EQC con un pafic humedecido con alcohol isopropilice.

PRECAUCION: No racie o derrame liquidos de limpieza cerca del puerto
del dispositivo de prueba o de otras aberturas. La introduccitn de liquidos
al interior pueda dafar el instrumento VarifyNow,

PRECAUCION: No esteriiice el instruments con vapor o en autoclave, No
sumerja el instrumento en ninguna solucién, No fimpie el instrumenta con
acetona ni con ningln ofro solvents de plastico o limpiador abrasivo
PRECAUCION: La exposicion profongada a alcohal u olros limpiadores
fuertes puede provocar dafio o decoloraciédn an los materiales de la
carcasa del instrumento. Siempre ufilice un pafio suave cuando limpie |a
panialla de visualizaclon y la ventana del lector de codigo de barras, Los
limpiadores, almohadilias o pafos abrasivos dafiardn la supedficie de las
wentanas plasticas de manera permanenta.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no demarrar ningln liquido en el
instrumento, la impresora (accesorio) o Ios suministros de alimentacion

migntras limpie las superficies externas,

8.3 Reemplazar el filtro del ventilador

El instrumento esta equipado con un ventilador externc para enfriar los componentes electrénicos internos,
Dependiendo de las condiciones de e habitacién, pequedas cantidades de poivo v residuas pueden
acumularse a lo largo del tiempo dentro del filtro del ventilador y obstruir el flujo de aire. Se puede realizar
una limpieza peribdica del filtro del ventilador para evitar que el instrumento se sobrecaliente.

Ventilador Filtro del
vertilador

Retenedor de———@
ventilador
Materiales

+ Filtro de ventitador de repuesto (Catilogo de Accriva N.° 370586)
+ Retensdor de filtro de ventilador de repuesto (Catalogo de Aceriva N.° 37060)

Procedimiento

Utilice: &l siguiente procedimiento para remover y Ilmplar el filtro del ventiladar:

2. Elfiltre del ventilador se sostiens en su lugar con un m!.er'radnr de ajl.hsta B prem:ﬁn LJtII Ia\ﬂma i

ura herramienta pequeda (por ejemplo, un clip), jale suavementa dasﬁnel :anhﬁ ﬂel re dur,.d’a! filtres
(Figura 8-4). il W
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[HEITA: No @2 necesano ramover tomitles, _]

Figrrn B4 Remads @l Biea die wertilsdor

3. Remueva el filtro del ventilador y reviselo en busca de acumulacion de polvo.

4. Sies necasario, reemplaceio con un fittro nuevo,

5. Reemplace cuidadosamente el filtro del ventilador y el retenedor de filtro de plastico. No coloque el
instrumento de manera que sa obstruya el flujo de aire al ventilador.

6 Encienda el instrumentao ("I° indica que esta encendido). _ —

_—

g e " ...-"'--.
PRECAUCION: Sola personal capacitado debé cambiar el ftfo del Y
ventilador. [ . LA )
: = g ¥, .!._
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9 Resolucién de problemas

Ceasicnalmente, ocurre un evento imprevisto que interrumpe |a operacian del instrumenta VerifyNow, El
sisterna VerifyNow esta equipado para detectar eventos producidos par una falla, condiciones ambientales
adversas y variaciones en la técnica del operador. Esta seccion cubre la resolucién de eventos menares
que pueden experimentarse durante el uso del instrumento VeerifyNow. En ta mayoria de situaciones. la
TBcuperacion recomendada consiste en remover al dispositive de pruaba afectade, revisar & codign gue se
muesira en la seccion sigulente y volver a realizar la prueba después de corregir el problema. En el caso de
una falla mayor, comuniquese con ei Soporte Técnico de Accriva.

El instrumento reporta cinco tipes de evento distintos, Estos incluyen mensajes, alertas, errores, alarmas
y diagnosticos electrénicos. La Figura 8-1 brinda un ejemplo de un mensaje de emor y de un mensaje de
alerta [(atencidn),

Figura 3-1 Elemplo de meraeajes dealena (alencnl ¥ amrgr

T E-Fab-2012 E6-Fab-2012 S 6—-Fab—2012 -
14:57:00 4:57:00 14 &5T00
123 L 123 Py 123

M ]
Ko i Eyticreh PIVLD Marifytiows PIY1Z

Identifique el tipo de evento v el Siga las indicaciones para resolver
NUMErD Feportados, el svento.

Consulte la Tabla 8-1 para obtener indicaciones sobre qué hacer si experimenta uno de los cinco eventos.

Tabla 9-1 Qué hacer ante un evento Inesperado

Evento y descripcién: Qué significa Resolucidn: Qué hacer
Mensaje Se muestra un mensaje cuando se necesita Consulle la Tabla 5-2 para codener
ingresar informacida o realizar una actvidad antes de sohaoionas.
avanzar al pase sigusente.

ﬁj Atonoidn: Junts con este simbole, so mussire un menzaie | Consule fa Tebls 53 para
can e patabra "Alencidn” (“Atbention”} seguids de un obtener solciones arganizadas
nomers: Exlos eventos pusden ser problermas simplos que | por ndfmen,

- &l chante puada resplver con facilidad.

@ Error: Jurio coneste aimbals, g6 muesira un mersaje con Consyite la Tabls 8-3 para
|l palabra "Emor’ seguids de un nimens, Usualmente, sstos | cbienar solusiones arganizadas
&ventos ocumen cugndo el nstrumento delecla una condicidn | por ndmerg.
anormal, ¥ nommalrmente & cliends los puste comagir,
= Alarma: Las alammas tambsén producen untona sudible v 5i alguna de estas alamias swge,
constante. Juno con este simbolo, 58 muestra un mensaje | anole e ndrneny de eddign que sa

cof la palabra "Alarma” Al seguido de un nomers. muesirs, apague eHnstruments
Las alanmes sueten ser problomas del slatema v, en Warify Mo Y comuniquese con gt %
| generad, el cliers ng los puede resolver sﬂwm-[ﬂmm_’____.‘ =
__I‘ _.-"' . .'.-r
F
: \ / 7
| e
| I'I. e ':ij'f A
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E70"  Diagnosticos electronicos; Durants un EQC, el sistema
moneorE 05 COMpOneies Sleciomcus vy macanicos y repora
urd falla de diagnostico s s valor estd fuera de rango

L% parametros no aprobados g8

darachs da loa valoras medidos.
Consulte la Tabls 8-5 para
obtener solutiones organizadas
par pardmmebne

indicardn con una fecha (=) a la

PRECAUCION: Busgue apoyo técnico si no esta seguro de come
responder & una falla de funcionamiento o si no puede corregir ia faila de
funcionamiento, Si es posible, tenga a mano el chdigo numérico que se
mostrd en ia pantalla cuando se comunique con el Soporte Técnico.

ADVERTENCIA: El instrumento VerifyNow no esta disefiado para que

el usuario realice su mantenimiento, Se debe devolver &l instrumento
VerifyNow a Accriva para su desecho o reparacion en el contenedor de
envio onginal. Sitiene problemas relacionadas con &l sistema VerifyMNow,
comuniquese con el Soporte Técnico de Accriva,

9.1 Mensajes

La Tabla 8-2 enumera los mensajes de alerta y brinda una descripcion breve del problema ® instrucciones

para resolverio,

Tabla 9-2 Mensajes de resolucién de problemas

El nismero dm confrasalia

Descripeitn del problema Resolucidn

Miansaje: Error da Esto ccurre nommalments cuando sa ha ingresads &l ndmero 9
identificacidn de operador aperader incorecho

El nismaro de-identificacidn Fulsa la tecla Siguiente para regresar a la panitalia anberior y raingrese
da oparador no oHncde con sU numars de kenificacitn de oparador

los de Usuarios ragistrados.

Mensaje: Error de Esto acurme nonmalments cuanda se ha ingresads la confrasefia
contraseha incormacta,

Fulse 2 tecla Siguente pars regresar a la pantalla antenor y reingrese 1a

dondd no hay un regisine que
CHncida

mgresads no coincde con la | contresafa ada & su nimens de cacin de operador
denlifcacion de operadar,
lhnm hzrun Esto ocurme normalmente cuands la identificacion de paciente
cion de pacients ingrisada no coinclde con & rimens sspecificado de caraciens para la
identificacidn de pacienie,
. 1) Revisa la identilficacion de paciante gue se muesira en la pantala
He ingrest un ndmera s
in:wrﬂm:m- da caracteres para | PR Vo7 s tiene |a langitud comecta.
la identificacion de pacienté | 2) Reingrase |a identificacitn de pacients correcta wilizands ks lengiud
durame un prssia, oHTecld de identficacidn del pacikents, Para werificar ka longitud de
identificacidn de pacienta comacts, consulle ks seccidn 7.5,
Ihrm: Recupers la Este ocurre nafrmalmente cuando Ba fecuperan log resultados de prustba
e Acion de paciente | de pacients y 58 ngresado un nOmero moomacto de (dentificacian de
| paciente. Mo caincide con 13 identificacitn de pacienle. de los resufiados
i pacienta slmacenados en la memoria.
i:,q:ﬁ;mﬁ 1‘; n-al e 1) Revise ka identificaciin oe pecienta que se muestra Bn la pantalta

para var 5i teme (& longilud oomracia,

| Z) Reingrese la identificacin de pacients comacta utikzands Ia langitud
torrecta de Mentificacidn del pacente. Pare venficar la langitud de
idantificacion de packente correcta, consulle la seccldn 7.5

Mensaje: Remueva el
dispositive de prusba

Remusva el disposdiva y el fubo juntos antes de continuar, Ei
inglrurmento producirg dos pilides audibles, i e

e

Un dispositive de prusha e e
USEID DETRENEcE &n el ; - -
puerts de proeba de manera / -~ / :
inadvertda; j | / i
i 1l 3 / 4 -
| R
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Rasolutidn de problemas - 9

Descripcidn dal problema

Resolucion

Mansaje: Realice un EQC

El & enire las prushas
da EDC axcede &l intervalo
configurads especificags
&n las configuraciones dal
ingtnirmarnts.

El instrumenta Induca al gperador qua realice una de control de
calidad alectrbnica (EQC) simple a ntervalos par i

1) Realice una prueba de EQC (consulie (a Seocibnan 4.1),
2) Si of EQC a5 comacto, cominie con ka pruaba de paciente.

Monsaje: Valores basales
ma coinciden Hﬂnl:m' eria
Con praeta o [nllka)

cainciden,

Los dog ingrasos basales ng: | Manera incomacis ¥ reingress o valor basal correcto

| Be muasira un mensaje misnbtas seingresa ol resultado bagal PAL i
| log das ingresos no coinciden,

| 1) Wilica tctecta Tabulador para ir 8l campe quie fus ingrﬂ-adu de

21 Pulse la tecla Sigusente para-caloular la inhibicidn porcentaal.

Mensaje: Valor basal bajo
{Gnicamenie con gruaba de
[|Ee HIER]

o TTE

| @% un vakar PAU menor gk
&l resultadn despuds da
pdrrimsirar (=gl

gL

El resuitade basal ingresado

Lin &inmante ¥ un-Simsalo "o'=" se mostrern cuando se haya
ingresede un valar basal sospachoss.

1) Varifigua gue o resultado basal ingresado sea carrecto.

£} 5i g8 correcio, pulse |a tecla Sigwente para calcular la inhibicidn
porcentual comio sg indiod anderiprments. 56 s incomacio, reingrese el
valor basal cormecie coma se menciond anteniorments y pulse & fecla
Siguiante pera caleular l inhibicidn porcantual,

Mensaje: Valores basales

S he eslablecids un rangs de refarencia pars las muestias de pacianty
basales {antes de fa edminstracdn dal mhibidor de |a glicoproteing
lilila) wilizands el sisterna VarifyNow  Consulbe e prospects ded

| @8 rango da referencia embaiae de lhilia de VerifeNow, Este mensaje apanace sl el valor basal
: {m‘ﬁg‘?‘““ conpruebade | ingresadc estd fuera del rango de refarencia.
B i b aaai i reidiads 1l Verifique gue e resullade basal mgresado sea correchs

basal gua no se encugritra
danind del rango asperado,

2] 5 es carrecto, pulsa 1a tecia Siguiante para calcular [a inhibicidn
porceniual come 58 indicd erlenicrmente. 3ies incomecio, reingrese &
vals basal comacta como se mencidnd anberiokments v pulse 1a tacla
Siguieria para caicular la inhibician porcentual |

9.2 Mensajes de atencion, error y alarma
La Tabla 8-3 enumera los mensajes de alertas (atencién) y errores y brinda una descripeitn breve del
problema e indicaciones para resolverla.

Tabla 8-3 Resolucién de problemas de mensajes de atencién y error

N | Descripcion del
] probloma

Rasolucidn

~

lx muastra

alta

| Asnetdin: Burbujas sn de muesira comectn. 5i hay burbujas, utiice un dispositiva de lirmpieza (consulte 1a Saccibn

H;’“,,.E,Q;ﬁ;ﬁ‘i?;:tn, | <1 Raalics una prusba de EQC [conaulte Ia Seccidn 4.1, Si el EQC es satisfacionic, sjecule

sefal de luz demasiads | unWOC de Mevel 1 (wea la Seccidn 4210,

Este evento puede ser ocasonado por una burbuga de aife anla MLesira, UNa Mueslra son
un bajo nivel de hematociios o una reconsttuciéa incomplets 28l reactive

T Consene el SEpositive de muestra pars 1a resolucion del problema y venfique que na
haya barbiujae en los poclles de didecoién. TamSidn verligque que s haya uliizadn e fubo

1.1} &i no'hay borbojas; B muesirs. de sangre podrda tenar un nivel bajo de hematocritos,
Consulie el prospacio del embalaje de la pruebs para obioner mads detalles.

| &) Bi el BEQC nooas sabisfacions o el problema persiste, comuniquess con Sopodte Téonico
i y tenga al dispogilivg da muestra & manao.

| | NOTA: Asagiress da mvedit suaverrente la musstra coma se especiicd on fas

Sacciones 4y 5 para evitar burbujas,
E: | -
Atenclbn! EL i del 1} Rmvise |a fecha de caducidad en of embalae del i b
i " prusba y la fecha y i
el L
Un dispositivo de musstra | 2 51 9 dispositive de prusba ha caguEado, remugvaley desbchels =
caducade se ha insenado | o S 18 facha ¥ la hora del il"ﬂw':[“ﬂﬂ a8 i cambie |a egifiouracisn {mbﬁlﬂ
en al instraments. Seccion 7.3 . e 'I
S~ 1
L} - ...L:F__:"_:'l,.——-'
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LN
i

cripobon del

Resalucién

Error: Cadigo de marca
dal da prusha
Elingbruments no reconoos
el da marca en el

d de prueha,

Emmpmmﬁmmmnbugmmw@:umummnﬂﬁ%
marca an al ohe prueba no concide con of codigo de bames escaneado de la

dial dipasitive de prusbs (irorracian de lota)

Cologue 8l inginamanto di |a ki sclar drecta, Uz brilante y olres fusnses da calor rackarme
seonsUle los pardmetnos de instatacion),
1;|Eldmmngumm?emg_mammha.mﬁaa&elaﬂdigndemmm&daﬂﬂw
anugado. Sies aai, ulile ot dispositive de prosha;

2) 51 este ervor ocumre al moments de ntentar sjecutar un EQC, apague v encenda el
iralrumenio: Lusgo, reakce obfo ECH [Consulie la Seccion 4,.1),

) Escanea al chdigo de barmas de otra bolsa del misme lobe (no abra ia bolss).
4) i ¢l probiema persiste, comuniquasa con Sopone Téenien,

Error: Codigo de barras
Inedlida

La aligueta mm‘
?ﬁadm-: | mm‘ﬁ
ola

adecimdns,

Wlumm W@ymd chdige de barras de ofra bolsa del mismo kotg ino
la boisa)

Z} Si esto no Ainciona, reafics una prueba da EQC pars garantizar
funcicnandn de maners adecuada {consulle la Sandﬁnf.i]. SielE
Drueha da nijayo.

21 Si al EQC no es satisfactono o el problema continga, comuniguesa con Sepane Técnico.

el inglumenio astd
B5 cOmacio, inlenia i

Atencitn; Filtracldn de
aire

La muimstra gajd ef paclle
e preparaciin Je ranera

- ;
Atencldn: La impresora La impresora ne respanda. La impresora podria estar apagada o podiia no estar conactada al
no responde mstumanto adeciadamenie. P g
Hay un probléma con fa 1} Reviss para asegurarse o8 que resorn eets ancendda. 5l ne es asl, enclenda ta
imprasors gua impide |3 impredara y puise la tacis Repatir pira empezar a imprimir. |
21 Aseqginess de qua fa impresora ¥ el ingiuments conectasod o8 rmanen cormacts
allmhhﬂlakn#EmmmHmaJudm uanﬁp-mrrmdaéinamwt:{m
- =— 3) &i gl problama persisie, comuniguese con Sopare Teonicg,
T Ahndﬁn:urlm La impresora podiia ng Sener paped o podrla haber un atasco da papal;
no tlene pape 1) Asegivese de que Ig inpresors tenga papel. Si no es s, nserte papel en |2 impresan v
un probisnma oon &l pulse mﬁ&mmmmrahﬁwmin
rmaﬂahw“ﬁﬂ?ma 2 Revizg gue ol pepal 58 mueva sdecuadamente a ravis de la impresor, Pulse ia teda
Fepetin P& BMPEZar & imprirmir,
) Biad parsiste, comunigquase con Sopore Téctico,
5 . Ly _
Atencitn: La impresora La Impresora no respands, La impresara fis &siar apagada o podia no estar conaciade al
no esth Hela i instruments adecuadaman e, pe
memmﬁg 1k Encienda y apague ta mgresera; Luego pulsa In tecla Repalir para ampezar a impeimir,
ik kol irese o que ia impresora y el instrumanto estén conectados de manera comecta v gl
EIREERAY. 3%&9&1 impresans ests adecuadamente colocado BN |3 Cars asera dal iemect
3] Si el problarna persiste, comuniquese con Soparte Técnico
Rl Atencion: Lisnado de Lisuaimente, fas causas de esie evento incluyen un voluman de lenado 8o ¢ bejo en & fubo
| pocillos de deteccion 8 MUeEra, uso de un fubo de muestra incomesto o no nsantar e fubo de muesta con firmeze
| Lﬂmum;.rﬂnnnlhrrﬁbs m-zm;ﬁluw. N
pocilos de detecciin a 11 Man admarﬁ'mﬂuﬂmba verifique que haya un volimean de sangre sdecuadt
EEmpo, b cual Ba reguiens qwaﬂhn?lrﬂ?mdﬁﬂmbn mm%am&d:ﬁﬂmwrtalasem&nn 5.%-19?
para ung acivacidn rresastra dal pacente pars obtanar mds irfermacan
o e 2) Utdice ol disposiiivn de impieza (consuite la Seccitn 8),
3 Restca una prueba de EQT (consula la Seocibn 4.1)
4) i el EQC o5 salisfactonio, miecute un QC con reactivos de Nival 1 (consulte |a Section 4.2 1)
¥ venfigue gue el resultacs se encueniie dentra del rango Bsperado.
5) 51 el EQC no es satisfactonio, comuniquese con Sopare Téenics v terga el dispositive de
ruesira a la mana,
1 =

Usualmente, 182 causas de aste avento nduyen una mala conexién de puero debido &
gusiedad, ¢l uso oe un tibo de Fuestia i o o ingertar o fidbo demestya con

firmeza contra & cono de & aguja.
1} Consarve & dapositivo de prueba para la resohacidn de problemas y verfiqus oue los

los de dateccdn ansangre y que af tube Greiner corechs haya sido utlizada, Consulia
E}sdmm Bz R-Bmhﬁnﬁhﬁ el paciente paca oblener mﬂu‘dmmﬁﬁn
E]Lﬂb&ﬂdhpaﬁﬁmdalnﬁam[mh_{;ﬁmﬁﬁﬂj}. i
3| Realice vna proeba da EQC (consubie |aSeccién 4.1}, P 5

MI‘I&B
o

4 5i o EQC a8 satisfactono, sjecue Ln fontrol de calidad con reattives do Mrvel
Secoidn 4.2 1) y vanfique gue gl resultade 2e encuentre dentte ded rango

51 Si el EQC no es satsfactonn, comuniquese can Sopare Técrico y teriga of '
ke 8 la mang. * S y J
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F
s Descrpeion del Resolucién i
Atencitn: El disposifive | El tubo de muestra o del dispositvn de prueta fire semovids por ol sperador antes d
:ledgnnhn n;:r‘ tubvo ha s completars |a proeba, O e ullizd unpbuhu no compatible. R ic S
. 1} Inagaccione al fub r#hi haya ublizadao & tuba Grei
Eumage uesaon, | RESSEET RIS R o st s o e ot |
S s e e ke ke ﬂﬁmg ﬁ.ﬂtm y &l dispositvn de prusha. Mo reutilice. Vueive & exirasr una
prisata, :
3} Espere & que aparezca ia indicacidn anles d& remover ¢ dispositvo de prusta antes de
fa siguiente prueba jconsulbe la Setcdn 5—% i =
NOTA: Una vez que la prusha haya comenzado, no remusva o dispositive de prusha
) o ol tubo de muestrs hasta que 6 le indique o después de cancetar fa prusha,
19 Ezmm:d'!};r;‘pn de espera | 1) Apague al instrumento, Espare 10 sagundos v luege enciéndala,
: 2) Realice una pruska de ECGC (consulle la Seccitn 4,1),
(oG o SrOLaarantS | 3) 5i el EOC es satistactorio, siscute un Gontrod de caiidad con reEctves de Nivel 2
una proaba o un WOC iconsulle la Section d.E.?}}rvHrﬁ?m que &l resulleds se encusning dendro ded rengo
: asperado. 54 es asl, conbinde con [ prusba.
#jﬁ;:ﬂEﬂG no es setlisfactaro o el WOC produce un gorar, comuniquese con Seaarke
4 Atencitn: EQC Usualments, esie svanto courne cuands un usuans de-ruting oo ene la autorided pera |
programado redlizar wna prusba de EGC de dlagndsticn
Una pfnim de E’E“GE'B“' A}irl:lgp-a‘:ﬂfulgnm%rtﬁr con autorided de control de calidad regrese a la pantalla de mensd
e Em’a‘jﬂﬁ‘;‘:ﬂ:ﬁ;“’ﬁ;_ 2) :am una prueta de EQC (consute s Seccitn 4.1)
d) 5 el ECL es satisfacloro, verfigue el nivel de avtoridad def usuario orignal (eonsulie |2
Seccidn 7.6.1) ¥ aclualice 5 8s necesarno, el
-ﬂ_ﬁi al EQC ne e satisfactorio o al Dfﬂh|E:{l.:l_B‘__ﬂ-Dﬂ1.inl:rE. comupigquess con Soparte Técnico,
5 | Atencidn: EQC fallido Este evento ocurte cuando se intentd realizar una prueba despuls de un EQC falido o si
S Inlentd realizar una la feche u hora fue cambiada desde qua se ejecuts of ditimo ECC y ae inErs realizar una
prueha aunqus sa prueba. Usualmente, este svenio ocirre cuanda ef usuanio aclual no fene fa autondad
requaria un EGC antes para raalizar una prueba de EOC da dagnibstcn, v el wsuano intentd elecutar una prisba
o gua la prusba pudes cuanda s& raquenia un EQC
]. COMEnzar. HOTA: Un EQC debe sprobar antes de que se pueds realizer una prusba.
1) Haga gue un operador con aldorkdad de control de calided regrese a la pantalla:de mend
principal y que ingrese.
I 2) Reakze uns proeba e EQC (consulta la Secokia 4.1),
3) Si gt EQC a6 satislactorio, veqfique el nivel de autordad dal usuenio orginal (consdite
I Seccidn T.6.1) ¥ aclualicn £i es necasano. i el EQGC no a3 “ﬁiﬂchﬂﬁﬂ émhhrm
L continda, comunigquess con Soporte Técnkcg.
(T8 Error: Frecuancia de 11 Revisa ol registro de alarma y ermor (sonsulte la Secoidn 649} v obsenve la frecuenca
E‘Iﬂﬂii g:ﬁhﬂaﬂuﬂEElcezﬁﬁuu ¥ & ocurrit durante una pruete de paciere (&) o dumante wa
{ Fgmw e ERG T, 2) Comuniquésa con Soporte Tecnics con asts Informackn.
| B3 ranga de mezcla da IEi asle :EHD aeure durdntie una prueba de EQC, consulte la Tabla 3-8 gara obfaner mas
| muestra no ests denira dg | Mo
las papacicaconas =
(17 E:':rﬂﬂ-rﬁndmntm e Consulie V1 an ha.Ta]:;!;. 8-5.
ot ” B 1) E.Hi_liuaﬁ?ﬂpnaiﬁm de limpinra (consulte b Seccidn 8.4} v realice un EQC (cansulte
durante un ECC fatiide s : :
a8 :ﬂigﬂm Erioe 1"r-||- Elm&l&ﬂmﬂﬁ Comunigueese con Soporte Técnlco si al EQCT no apruaba
a0 gl registro de evantos,
18 5
ﬁ;‘;“m"ﬂ de Consuite VE an ka Tabia 5.5
Ee bl e 1} Lhili:aﬁl?hl:lnﬂm de limpiaza {consulte & Saccidn 8.1} v realice un EQC (consulte la
durante un EQC faldo | S
x T““ﬁ'ﬁ' Emlu{a; l iﬁﬂﬁﬁﬁ:ﬁlﬂﬂ? Comuniguase con Soporte Técnico =i el EQC no apruabs
regis evening. | et
Bl = = ; —
E—Eﬂc"ﬂlﬂmw e } Consulte P1 gn la Tabia -5 e . i
B i 1) thlin&dafﬁditpaslm de limpieza -:pﬁéaurra ia Secclorrd™) y replice un EQC sulte lg
durante un EQC fatdoy. | ; Ty { ,r'! s ot
tra {3 | 2) Repita si as necesary. Carmu Soporta Técnico &l el E
56 registra come Errar 19 e e e "Eii‘l_."ﬂ“ can P-'-T: f__.ﬂ_ &l EQ ﬁn-pm

P S

21 ¢l registro de evenipe. |
', 1 I'

I - :-\-1J — lL e
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N Deseripoion dal Resolucion
A Las ibles causas da asle efror MoUYen una resonstilician incomplats del feactive,
Erroe: Voltaje proximal 1 flive de ECC dafiadg, dplicos fallidos o iempo excasivg entre &
balo" exiractdn de ia sangre &n la jeringa y la transfarancia de la muestra al luba de muestra o &l
o | inicic e la prusba.
mgﬁaﬁﬂgﬁ 1) Si esth eipcutando un EQC. verifigue que ef dispositive de EQC no esté dafads
eslan fuera de 1os limitas | 2) i estd ejecutande una prusba, asegirese de que la muestra se haya extraido de
EEDRIE00E. manera comecta, gue s mezcld o suficiente y con suavidad, y que ka preeha se
Bt i Gie B dentro del iempo asignado para el tpo de prueba [consulte of Capitulo 5,
| durante un EQC falldo y 4 4 pacients).
58 registra coma Errer 21 | ) Realice una pruaba de EQC {oonsulte ta Secodn 4.1) Si el EQOC es satisfactory, infents 13
e al reghtro de avenlog prueba de nuevo
| 4} &i el EQC no es satistactonio o el problema continie, coruniquase con Soporte Técnico.
22 Error: Vollaje distal bajo | Las posibles causas de este eror incluyen una reconatiuciin incomplata dal repotive,
I Los datos Gpticos de la | U d=pasitivo de EQC dafiado, componenses dplicos falidos o tiempo excesivo entre |a
rueha o del EQC pathn | EXTACCN de la shngre en la jaringa y |e ransferencia de i muestra al tubo de muestis o el
de los lmites inica di &3 pruehe
esperados. 1) 5 esld giecutando un EQC, varifigue aus el dispositive no ast dafiado.
2} -3 nsti gjecutands una pruebs, asegoress de que fla muestrs ss haya extraida do
MAneTs cofedis, gue & mezcld lo suficients v con suavidad, y gue ka prusha se
— glmta dentro del iempo asignado para el tpo de presba [consutte o Capitulo 5,
| rusba a pacmnle)
3} Reaficr una prueba da EQC (congulte 1a Seccidn 4,1) 51 ol EQE as satisfacions, inbenbe ka
prusba de nuwaws.
_ 4} 5 el EQC nows satisfactonio o el problema canlings, cormunlquese con Soports Téonica,
| &3 Error Concordancia Se ejecula una prusta redundante tilizandn los migMos Meacos 80 Uno oo ioe pocillos de
da corments continea deteccion del despositvio de prusba de 1bAlle come wn condrol. Esbe error oourme cuands los
{Gnicaments para [Flla) | vakees da comente conbinua varian e manera significative entre los dos canales
Hukd i variaciin 1] Resfca una prusta da EQC (consutte la Secelén 4.1 S el EQC s salisfachons, Bpecuba
significativa entra los U WG di Mived 3 [consulte i3 Saccdn 4.2.2). :
by il 2} & ef EQC ro g satisiactano o el preblema conlinia, camuniquese con Sopore Téonica,
FF | 7 - F ; :
Atencion: Concordancia | En eslos casos, el evento podria estar asaciado & la muestra de sengre y se deben investigar
| de inclinacion de canal | l8s causas siguientes: P i I
S s El pacients al qua 5o realiza [ prueba consume una sustancia que interfiere. Conaulle &l
Unidades de contral prispecio del embsiaje pera oblaner una ista de sustancias que imerfiaren
alinigg s Beutilizd una bonica insdecuads de recsleccidn de sangre para extraarla mussira,
| l‘hlh%unhava-'talmhéﬁ = Seutilizd el ubs desechable para siecutar la prusba.
NI S * Elpaciente al que se realiza fa prusba Hene Un contao bajs de péaguetas, un nivel bai
W&Tﬂlgﬁnﬁﬂ?& de hemalocritos o un trastoms plaguetano henaditans et
{CA e=ld Fuera de rango = S ajeciat una muesira de WOC an el modo Prueba an lugar del modo 30
s El uba de muestre Grainer ha caducado.
oy S na 56 puede determinar que und e s puntos mencicnados sed la cause, &) L
WWOC de Mivel 2 (conaulte i Secciin 4,2.7), 4} 5i gl problera peraiste, cormimiqusss can
- Sopore Téonico.
Error Concordancia Se ejecuta una prueba redundante para |s prusta de MRS Wilizands ks mismos reactivs
media {inicamente para | en uno de los pocillos de deteccidn del dispositvs do prueba libviia como un control. Este
fiafilla) |iTor Goume cuando los valores madice varan de rmaners signifaativa entre o5 dos canaks.
Hiiho yna vatiacdn 1) Realice una prieba de EQC (consulte s Seccion 4.1). Si ol EQC as satisfactono, ejecuts
sgnificativa entrs s un WO de Mivel 2 (consulle la Seccion 4.2.2),
ool 2) Si ¢l EQC o o8 satisfactorio o ef problema confinda, comuniquese con Soparta Técico,
B Atencién: Tubo de 1) Desechs la muestra v o deposdive de prueba Mo mautilice.
rﬁnﬂmmﬁ:mm&mm 21 Wugiva aectraer la mussira'y realice obre prssba con un nuevo dispesiiva dé prisba
mgﬁ% an?a?ﬁ?lﬁ sg | NOTA: Asegiress de esperar el indicador de tubo de muestra antes de insartar ol tubo
MOETAra 13 indiediin en ¢l dispositive de prusba,
7 r

Atencidn: El tpo do
priseba no es compatibbe
El tipo de daposiive
mﬁ'ﬁm insrfado no

i compatible con esta
version del software dal
iretrumenio.

Este E\'Er'ﬂ-l:l puede acurrr tespuds de una actualizacibn de software o despuds de cambios
&l dispositeso-oa prusba.

1) Ravise el texto en 13 balsa del dispositivo.deprisba para asegurarse a5 0
de dispositiva de proeta desaado. ﬁ&a’umﬁ? F;Bul j il

conTRcho v rapita la prueba, 5 oes asirealica una rdﬂ%ﬁﬂmﬂ He a3
Cuando 58 gjscute un EQC, Eﬂﬂﬂ;éma:asahWa indicador QC4ina el |

2) Si ol EQC as satisfacionis, interge la pruebia de rievo. Bl ey
:1_:1 5i el EQC no o% satisfacions o of problerma conting uniguese cony Soparta
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Descripcidn del

Resolucidn

| Atencldn: Saturacidn de
| sefial

| Unz ransmitancia da
| huz-alts & través de jos
| pociios da deteccidn,

Una transmetancia de luz alta a través de los pocillos de deteccidn evita que el nstrumenn
mida un camizo en ta sehal dptica

En astoe cagoe, e sventd podria estar asosiads & la muestra di BEngre v & deben
investigar las causas siguienies
= FElpaciente al que se realiza la pruaba tene un nivel de hematocritos fuers dél rango
m:fcaua Consulte el prospecio del embalaje para oblener informacidin sobre el rango.
* 5 ulilizd wna muestta mezciada de manera inadecuada para ajecutar |a prosba
* Lamuesia nd es epecltd derdro de is Zantidad de tiempo especificada.

5ino s& pueds determinar que algune de ks puntos mencionados es la causa sECUE
un WOC de Nivel 2 (consulle la Secoitn 4.2.2, Contreies da cafidad) para confivmar

Iz imtegridad del dispostive de prusba y de los reactives. Si el ma persiste,
camuniguese con Sopoeris Tecnica.

B Error; Pardmetro de Esta evento coune cuands la prueba de EQC detecta iz sin fitbra, ¥ reo come e2ta descrifo
mdgeara V1 &n las aspecificaciones.
Egla avantd ocurre Comuniquese ton Soporie Técnico sl el dispositve de EQC ha eida removids por completn
durente un EQC F:H'rdn;g al final gel EQC y falta.
&e registra coma Emar
| an gl ragisiro da evenfas
de Atencion: Cubierta Usualmente. este eventc ocurme cuando [a cubierta del pueno de prueba es abierta durants |
abierta la prusba o cuando hay burbujas de aire en los pocilios de deteccion del dispositive de
La cubierta do pusrio d prusta, _
prusba 58 abrio durante la | 1) Vierifique que @ cubiera del pueno de Bruska o se sbrid de mariers inadvedida
prueba. migniras se gjecutsba i prueba. 5ies asl, repis fa proeba wtillzasds wna muestia v
dlt-p-x-mvm de F'l"l.lﬂbl FILHM OIS,
NOTA: Cierre la cublerta de puerto de prueba dentro de 5§ segundos después de la
insercidn del tubo de musatra, No abra la cubierta hasts que e indigue.
2] Consarve @ dispositvo de muestra para |a resolucidn del problama y veTifigue que
no haya bu en log pecilles de deteccion. Siles burbujes $on visities, utice un
dizpoaiivg S limpieza, ¥ repita’con una mlesira v un disposilive de prueba nuevos
NOTA: Aseguress de invertir suavemnente ka muestra como se especificd en ks
Seccién 5.4 para evitar burbujas.
3) 5l &l problema persiste, comuniguess con Soporte Técnico v tenga &l dispositivo de
mubasira a la mann
9.3 Mensajes de alarma

La Takla 8-4 enumera los mensajes de alarma y brinda una descripcidn breve del problema e insfrucciones
para resoherlo.

Tabla 9-4 Resolucién de problemas de Mensajes de alarma

. Descripcicn del
M. wrobdema Resolucidn
Apagise ol instrisnentn, Misniras que el instruments esté apagado,
TETHEE ylﬂﬂrmim ol filtro del ventilador en busca de polvo excasvg
que podria estar bloqueanda of ventiladon Reemplace e itis si e
Adarma 20 natasato Enciends al Instrumesio
Calentador inestacle: La | Venfigue que el ventador tenga al menos tres pulgadas de espacio
20 ternperatura excads los %ra wetlilar apropiadaments y que no esié sendo por
lirfles acepiables por o e aing o une rejilla u otno nstruments
e 0810 Saganidos. Ravise sl al venliladsr e5td funcionando. i no se detecta ningdn flujo
de aire; comuniguase con Soponie Téonico
| Alarma 21 Apagua y ancaends & nslrumento. Se debe pulsar ¥ soltar las tecias
21 | Tecnatascada: Se pulsa | MO pulsary mankenar prasionado.
| vna teda por mas-oe 6
| segundos - ,
[ e
| Akrma 3 Apagus y ancenda el nstrumants. ‘..l'e;rﬁ:qua que & 1ub¢’ﬂrrmu-n T
31 Mo s& encuentra al o fus nemovido durénte la prueba. - S 8 %
Vaculaires cuando sa P P
i o | e
— N — :
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Resolucion de problemas - 9

. Descripcién del
N. T T Rosolucidn
10 Alarma 104 P‘faaum yrrldardaagl Inlgtnn'ne-'ﬂc- h‘hrﬂqwn#m ai mm:m
; FNENCS res. pa g5 de espacio pere ventiar i By
Tiempa de esperade | g0 no asté 3Iant?n afeciado por el fujo de aie de una rejia u ot
salentador durante el G0 [ S manta.
da calentamiento
Revisa 5 &l vantfador esta funcichando. 54 no 58 detecta ningiin flujo
e gire, comunigquese con Sopore Téonico.
";-13 Alarma 118 e v encienda el nstruments. S ocurre Una alarma duranbe el
Problema da ermisar EQC, vilioe wn gispositve da EQC alternative.
FEosiads a un filko de 21 ra hay mingdan d'lltp-b:ﬂ.l'n:- EQHT allarnalive o una alarma acuire
EQHC rasgvamanta, cormmigquesa con Soporte Técnico
1 e
94  Mensajes de diagnostico de EQC

== Loz mensajes de diagndstico de BEQC e mostrardn al término de la prueba de ECQC. La Figura 8-Z brinda
un ejempic del mensaje de diagndstico que se muestra cuando fa prueba de EQC no produce resultados

dentro de un rango esperado para un parametro monitoreado.

2

™" Para resolver problemas de miensajes de diagndstico de EQC, primero identifique los parametros indicados
con una flecha y luego busque los pardmetros en la siguiente tabla, La Tabla 9-5 enumera los mensajes de

identifique f
nombre del
pardrmetro

EQC

38 ful 2006
00:aL:2s
Fosult:

FAIL

{0, 1-1.%)
o0, 8-5.601
pr e = F

L FULUR. ViR
P1{-. 2-0.51s
FL{1u-186]¢
FE(1L-1631
H.ﬂ.'.

L

O.5
1.:
.04
0.5
0.

Figura 9-2 Ejemple de mersajin de dlagrebstics de EOC

diagnistico v brinda una descripcion breve del problema e indicaciones para resalverio,

Tabla 2-5 Resolucidn de problemas de Mensajes disgndsticos de EGQC

Descripcion dal
Pardmatro prablema ‘Resoluclén
[a g Alto nivel de sefial 1} Inspaccione da manara vsue! gque el dispesiive de EQC no
dptica haya sado dafiada,
£} Si fene otro dispositivo da EQC, repita el EQC ubiizando of
segunde dispositvo, de ofrg mado, comuniquese con Soparte
Técmica.
Lo o nivael de sehal | 1) inspeccions de manara visual que el dispositive de EGC no
a haya sidz dafiada, - ——
2) 5i liene otra dspositive de EQC mfaﬂEDg} ando el
sequndo disposdive; de otro . TNt Soparm
| Tecnico. o i

Busque los parametros
| indicados par una flecha

- C
.-\.-_..I
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Fesolucidn de problemasz - 8

Parimatro problema Resolucidn
R Maxlma nivel al vacio Esle avento 38 fegistra como Eror 17 an el ragisire de sventos.

1} Udice el dispositivo de impaze (consulbe | Seccdn 1) y
redlice un EGG (consule I Seccibn 4.1),

2} Repla si a8 resdaarks.

Comuniquese con Sbporte Thenics si el EQC no apruehs
despuds de tres intantos.

W | Maximo nivel de Este evenio se regisira como Emog 18 en-el regisirn de eventiog.
filtracidn 1) Utiice 8l disposiive de (consulte a Seccién 81 y
reralice un EQC (consuée la Seccitn 4.1).

2} Repila 5i @3 necesario,

Comuniquess con Sopore Téonicd i &l EQC no aprugba
despuds da fres inentos.

P Maximo nivel de Esta evanto-se registra coma Emor 19 en el regesino déeventos.

presion 1) Utilice ol dispositive de limpisza (consulte la Seccitn 8,1] y
resice un EQC joonsulls i3 Seocidn 4,1).

21 Hapita 5i @5 necasano

Comuniguase con Sopore Técnco sl el EQC no apruaba
después de tres intenios.

| F1 Conteo de indicador de | 1) Ravisa el ragistro de alarma y armor (consele la Seccién
frecuencis de mezcla B.4:7) y vbsarve la fresuencia da Error 16 an e regisiro,

2] Comuniquess con Soporte Técnica con asie informacitn.

F2 Transiciones de 1) Inspeccione de manera visual que el dspositive de EQC no
frecuencia dol hava sido dafiade. Si tiene oirp dispositve da EQC, repita el
mezclador de mayora | ECGC clilizande el segunds dispasitive,

KEEETIS 2} Revize gl regesiro de alarma y eror (consule la Bsccidn
G.4.1) y nbsenve B frecuencia de Error 16 en & regsta.

3) Gomuniquese con Soporte Tecnite con asta infarmacion,

MASCARA | Elemenio dptico faliido Esin rmmn-m Tgatm O un aror an al Tagisiro de avantos
E E:j valimenie oourne cuanda ef dispositee de
Qa I'rDhB am remiovide por compials ded pueno de dispositive
e praba cuando se indica o cuando & instrumento B
ubesada wn candiciares de Burmnacion advensas (consulbs ks
parameinos de metalacidng,

Comuniquess con Soporfe Taonico si el disposibve de EQC ha
| Sldo ramavida por completa &l final del Eqnp-,. falis.

Il - i
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Resolucion lemas - 8
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Apéndice - 10

10 Apéndice
10.1 Especificaciones técnicas

Caracteristica Especificacion
Dimensiones (Ancho x
Profundidad x Aliura) RSx99 xBAIN/ 2423w 16.5cm

(Consulte |a kota 1)

| Superficie impia, firme y estabe sin vibracién.
| Evite colocar cerca a fuentes de calor o fria, duminacidn |
mmcandescenta o luz solar directa,

| Perimetre de acceso deé senicio | 4in/ 104 om
Peso |4/ 1.8k

Libicaciin

Volait s comeim Tt | Sl emna i i
_E‘E&n:ia de salida -Iﬂ vatios m&m;lm continua
F'uslba-a_s_ l:h::-s. n:EJ TASZ50Y, 5x20mm tipo SLO-BLO
Tamperatua paraional : E;::?En::;g;}u *C {0-B5 % de humedad refativa, sin
Alitud operacional Frobada g aitifudes de hasta 7350 pies
Temperatura de nvio/ 14°-113 *FI-10°-45 °C. {0-85 % de humedad relativa, sin
afmacenamients condensacian
Calibracian Configurade en fabrica
Visusalizacien Cristal liquide de matriz de puntos
NOTAS:

El accesorio impresora se recomienda con el sistema, pero no estd incluide en las dimensiones actuales.

10.2 Explicacion de los simbolos

-
—

Mimers de catilogo Este lado arriba

HiFmarn de sens Fragil, manigular con cuidedo

Earicants Marierer seco
Limités de temperaiura Dizgrdatics in vt
o Mimero de [ote Fara un solo sy
mﬁﬂﬁ;ﬂfﬁ.ﬁﬁgﬁm Contiere prodicto sufickenie para < n = prusbas
P PRECAUCION: La ley faderal de los EE. UL

Consiuiie las insfrpcciones de uss

Rapresantanta de ia Comunidad
Eurcpea

Canfosrmiciad con las Dirsctivas
Eurﬂ:-uu.

IE[}IM!%L elg

CE

I < @ [§ e

reglringe &l usse de este dispositivo a su
seascrpeion soamante

Riespos blolhgiees— ———__

Hchadunamrﬁg; i L
A _.{ \

Py 8.
% /
o -
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Apéndice = 10

10.3

Glosario

La siguiente tabla brinda definiciones para términos comunes utilizados en este manual,

Término

Descripcidn

Receptor
T

Abgivimat

Ditosfato de
adenasing

Antplaguetario

Acido
araguidonics

Aspirina

Unidadas de
reaccihn de
aspiring
Agregacin,
plaguatas
Alarma

ARU

Disposifiva de
prugba

PLarta dal

dizpogitivo de fa

prueba
Arencidn

Codigo de
barras

Lector de
cidigo de
barras

Basal

Ver receptor de la glicoproteina (GP) lib/lia

Abciximab (nembre comercial RecPro®) es un inhibideor de agregacidn plaguetaria,
principalmente ulifizado durante v despuds de procedimienios en la arteria coronana, coma fa
angioplastia, para evitar 1a farmacitn de frombos (coagulos) denfro de la areria coronaria. Su
mesanismo deaccion s e inhibicién del complejo de la glicoproteina ik,

ADP. Cuando eg secretada por plaquetas activadas desde granulos de almacenamients, al
ADP activa plaguelas circutantes adicionales 3 traves de dos recepiores P2 acoplados a ls
proteina G, P2Y 1y P2Y12.

Se puede inducir la inhibicidn plaguetaria como respuesta a un agenie antiplaguetario. Las
tres clazes de agentes antiplagquetarics potentes incluyen el dcido acetilsalicilics (aspinna),
Io5 inhibidores P22 v los inhibidores de ka glicoproteina (GF) b/ia.

En una plaguela activada, el acido araquiddnico es convertido por |a ciclooxigenasa (COX-
1) en prostaglanding G (PGG) ¥y PGHz v luego en tromboxans A2, La aspinna afecta la
funcion plaguetaria al imhibir de manera ireversible la-actividad ciclooxigenasa (COX) de b
prostaglandina (PG) endoperdxido sintasa, que 8 su vez bloguea el metabolismeg del &cido
araguiddnics al tromboxano AZ [TXAZ.

Acida acetilsalicilico. El efecto farmacolégice principal de la aspirina en las plaguetas
&g digminuir & activacion del receplor dela glicoproteina [ibAlla v 1a activacion de olras
plaguaias,

Los resuliados de la prusba de aspinna se interpretan con base en el alcance de la
agragacion plaguetara medida y s& reporta en unidades de reaccion de aspinna (ARL).

La union de fos receptones plaquatarios activados libvila al fibrindgena (y vVWF) da como
resultado laformacidn de interacciones adheszivas plagueta-plaqueta v plaguesla-maltnz v la
farmacion de un agregado plaguetario estable vy mas grande en el sitio de a lesin.

Un tipa de mensae que s& muestra después de un evento inesperado. Las alarmas suelen
ger problemas del sistema v, en ganeral, el clisnte no los puede reschier.

Ver unidades de reaccidn de aspirina

Exizsten tres tipos de disposiivos de prusba relacionades con una prueba de funcidn
plaquetaria adecuada: Inhibidores de aspirina, inhibidores P2Y12, e inhibidores de la
glicoprotelna Hbilla (especificaments abciximab o eplifibatidal, Cada dispositiva de prueba
de uso oneo congiste en un pocillo de muestra, un pocille de preparacidn y cuatio pocillas de
dedeccion,

El puerto del dispositivo de prueba sujeta el dispositivo de prusba VerifyMow durante 3
prueba.

Un tipo de mensaje gue semuesira después de un eventy inesperado, Ezlos eventos pueden

ser problemas simples que el clients puede resolver con facilidad.
Uina sene de lineas vericaies blancas v negras en el embataje blanco del dispositive de

prueba (bofsa). La etiqueta almacena informacidn sobre el tipo de prueba, e codige de lote, 8

caducidad, los factores de calibracidn del dispositiva,

El lector de codigo de barras escanea un cédigo da barras emelembalaje-bianco del
dispositivo de prueba, decodifica el codigo de barrasq pasa la mfnrma::uf:n al &Eﬂvm(g dal
instruments

o8 puede extraer una muestra anles de la adm‘mstramtu

&l memcarnarﬂu y puede utiliza
como una fectura basal para determinar 1a inkibicidn po

tual (para 1) a de likbilla).
4 (pa frnm?b )
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Apéndice - 10

Téarmino

Descripcion

Dizpositivo de
limpleza

Clopidogrel

Cublarta

Extensidn da
fecha

Paocillo ae
dateecitn

Diluyerte

Tubo con
diluyenie
Tbo
desachabie

Contral
de calidad
ebecirdnico

EQC
Dispositivo de
EQIC

Fracuencla de
EQHC

Eptfibatida

Erroe

F1
F

Fibrimdgena

Un componente de plastico desechable de un solo use con una banda-adhesiva. El
dispositivo de impieza se ulifiza para remover residuos de una copexitn de puerto neumatico
denira del puarto del dispositivo de pruebs,

Clopidogrel (marca comarcial Plavix® - bisulfato de clopidogral) es un patente agente
antiplaquetario oral ulilizado en el tratamiento de enfermedad de arteria coronaria,
enfermedad vascular perifériza y enfermedad cerebrovascular. Coma una tienopinding, su
mecanismo de accidn es la inhibicidn del receptor P2Y12.

Lina puerta de plasticn an al insfruments que protage el puerts del dispositve de la iz
ambiental

Cuando Aceriva emite una notificacidn de extensin da fecha para un kole especifico dé
digpositives de prueba, eslos dispositives pueden utilizarse despugs de la fecha de caducidad
onginal,

Loz pocikios de defeccidn de un dispositivo de prueba confienen una preparacion ficfilizada de
microasferas recublertas con fibrindgens humano y un agonista plagquetario_ El instrumento
mude esta agregacion plaguetaria coma un aumento de la transmitancia de luz a raves de log
pocillos de deteccion.

Una solucion de absorcion optica usada en lugar de sangre durante el control de calided con
reactivos.

Tubo en el kit VerifyNow de ensays WOQC (pleza nimera B5047) que contiens el difuyenta.

Cuando se recolectan laz muestras de paciente utilizando una venopuncidn directa, se lena
el lubo desechable [que lvego se desechal anfes del fubo de muesira, Este pugde serun
b simple con citrato de sadio, para hemocultive o con heparina. El tubo no debe conlener
EDTA (tapdn pdrpura).

El coniral de calldad electrdnica (EQC) s un procedimiento durante el cual al software
calibra y verifica el desempefic de log insirumentos dpticos, Ia mezgla de reaclivos i los
componentes neumaticos del instrumeanta,

Ver control de calidad elecirdmicn.

Un dispogitive reutilizable que el cperador inserta en gl puerto de prueba v se ufiliza para
realizar una rutina de anafizis integral gue confirma el desempena de ks componenies
principales del instrumenta.

Ezpecifica el intervalo de tiempa enire [as pruebas de EOQC. Cuando se excede el intervals de
tiempo, ef instruments no puede realizar analisis 5 pacientes hasta que ze reglice la prueba
de EQC.

Eptifibatida (marca comercial Integrilin®) as un inhibidor de agregacién plaquetaria
prencipaimenta ublizado durante y después de procedmmiantos an la artena coronaria, como
angioplasta, para evitar [a fermacion de rombos (coagulos) dentro de |3 arteria coronara. Su
metanema de accidn es k inhibicidn del complejo dela glicoproteina i,

Un tipo de mensaje que se muesira después de un events inesperado. Usualmente, estos
eventos ocurren cuando & instrumento detecta Una condicidn anormal, y normalmente el
cliente los puede chmegir,

El pardmetio da conles deindicador de frecuencia de meazcla reporado durante el
diagndstico del control de calidad electrénico. Ver control de calidad electrdnico.

El pardmetro de transiciones de indicador de frecuencia de mezcla (mayor a menor) reporiado
duranite e diagndstico del conirol de calidad electrdnico. Ver control de calidad electrénica.

Una proteina de plasma sanguineo soluble que leenzima trombing cenvierte en fibrina
durante ef proceso de coagulacion sanguinea. La unll;mﬂe'lns recepiones
actvados libvilia al fiorintgena (y vWF) da como Hado ta acidry deinte

adhesivas plagueta-plagueta y pla-quetamatnz '_l' rmacu:\n g2 un B_vgregadnuia tario
&5.tanra ¥ mas grande.
r b '“'=~ '
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Término

Descripcidn

Recaptor de la
ghcoproteina
{GP) lIb/llla

|eann

Teclas de icong

Inhibidor,
glicoproteina
(GP) libilla
Intagrilin

is-TRAP

Teclada

Mivel 1

Hivel 2

Registro
Mascara

Moda

ldentificacion de

operador
P

Unidades de
reaccitn F2Y12

La activacion induce un cambio conformacional en los receptores plaquetanas de ja
ghicoproteing likVilia en fa supericie de las plaguetas a un sitid de unitn activado de alta
afinidad para el fibrindgenc vy vWF. La unidn de los recepiores plaquetarios activados lbilla
al fibrindgena (y vWF) da coma resultado la formacion de interacciones adhesivas plaqueta-
plaqueta y plaqueta-matriz y la formacidn de un agregado plaguetario estable y mas grande
en el siflio ce ta leswon,

Los ieonos se utilizan para navegar por 108 pasos en una prueba. Los iconos se muestran
e el lado derscho de la pantalla de visualizacidn y se coresponden con una tecla de icono
adyacente.

Las cuatro tectas de fcono que se encuentran directamente & la derecha de la pantalla de
visualizacidn sa corresponden con los distintos iconos gue se muestran &n la pantalla. Al

seleccionar una tecla de lcono se muestra otra pantalla o se indica &l instrumenta que realice
una accion,

Log inhibidores de la glicoproteina lib/lla bloguean la-agregacidn plagquetaria al evitar gue
el fibrinbgeno y otras moléculas de adhesion (WWF) se unan a las integrinas llb/1la en las
plaquetas,

Eptificatida (marca comercial Integrifin®) s un inhibidor de agregacsdn plaquetaria
principalmente ulilizado durante v despuds de procedimiantos en la areria coronana, coma
angioplastia, para evitar la formacion de trombos (coagulos) dentro de |a arlera corenaria. Su
mecarismo de accidn es [a inhibicidn del complejo de |a glicoproteina liblia,

El peptido activador del receptor deé la trombina (iso-TRAP), un péptido sintético, sirve como
un- sushivte para latrombing v acliva las plaguelas através del receptor PAR-1 e&n |a prusba
ce likvllia.

£l teclado contiene Irece teclas nominadas ubicadas directamente debajo de |a pantalla de
vigsualizacion, Las teclas "0 a Ia "9” se utilizan para ingresar los nimercs de identificacidn de
operador y del pacienté, cambiar la fecha y |a hora, y seleccionar opciones del ment.

El Nivel 1 del control de calidad con reactivos estd formulade en niveles de relevancia clinica
y 8 representative de una muestra con inhibicion plaguetaria, Durante el WOC de Nival 1 se
utiliza diluyente para verificar el desampefo continug al confirmar que Tos resultados reales s&
ancuantran dentro de un rango estindar. Ver también control de calidad con reactives.

El Nivel 2 de WQC estd formulado en niveles de relevancia clinica v es representative de una
miuestra sin inhibicién plaguetaria. Durante el WGC de Nivel 2, se afiade una microesfera
rosada al diluyente para verficar el desempefo continuo al confirmar que oz resultadas
reaies se encuentran dentro de un rango estandar. Ver también control de calidad con
reactves.

Un regitro continue de actividad del instrumento. Hay regisiros separados organzados por
resuifados de paciente, resuitados de OO v evantos de arror

El parametre de elemento dptico reportado durante el diagnésetico del control de calidad
alacirdnics. Ver control de calidad electranico,

El instrumanto admite dos modaos, dependiendo de si el instrumento estd ejecutando una
prueba o una prueba de QC.

Una opclén que asigna un nimero y un ndmera de contrasefia que coincide a cada operadar.
Cuando se habilita, se requiere 1a identificacién para utilizar el instrumento,

El parametro de méaximo nivel de presidn repartado durante ef diagnastico dal control de
calidad electrdnico. Ver control de calidad elecirdnico.

PRU. Las PRU reportan la cantidad de agregacsbn por medio del ADP especifico al receptor
P2Y12 plaguetania, que se calcula coma una funn:u.’:n da la tasa y el al::anm de a agregacion
plagquetaria en el canal ADP. = %

|
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Término

Desacripcion

Receptor
P21

Fecaptor PARE-1

Receptor PAR-4

Pégtido
activadar de
PAR-4

Contrasefa

Identificacidn de

paciente
PaL
Microasfera

Inhibician
parcentual

PGE1

Plagueta

Activacidn
plaguetaria

Urnidades da
agregacién
plaquetana
Prueba de
fnceon
plaguelana
Inhibécidn
plaguetaria

El receptor P2Y12 &5 un receplor P2 acoplado con [a proteina G en la supericie de la
plaqueta. El difosfato de adencsing (ADP) secretado de plaguetas aclivadas bene como
resultado una amplficacion mayor al activar plaquetas adicionales en ciroulacidn por medio
de receplores F2% 1y P2Y12

PAR-1 82 uno de los cuaing receplores actvadas par la prateasa (PAR) ubicadas an [
superficie de las plaquetas. La trombina activa &l PAR-1 por la escisiin de parte de su
dominio exiracelular. El paphido activador del receptor.de [a trembina (iso-TRAP), un'peptido
sintébico, sinve como un sustitulo para [a frombina y activa las plaguetas atraveés del receptor
PAR-1.en lag pruebas de libvillay PRUTest

PAR-4 a8 uno de los cuatro receptores activados por la proteasa (PAR) ubicados en ia
superficie de |as plaquetas. La trombina activa el PAR-4 por la escisitn de parte de su
daminio extracelular. El péptido activador de PAR-4 [PAR-4 AP}, un péplido sintético, sinve
coma un substitute para fa frombina v activa las plaguetas a fravés del receptor PAR-4 en la
prueba PRUTest de VerifyNow,

El péplido activador de PAR-4 (PAR-4 AP}, un péplido sintélico, sirve coma un substifute

para la trombina y activa las plaquetas 8 fravés del receptor PAR-4 en la prueba PRUTes! de
WerifyMow,

Cuando sa habilita la identificacion de operador, s& requiere un nimero de identificacion de
usuario y un numera de contrasena que coincida para utilizar el instrumento.

Una opcidn que asigna una idantificacion de paciente para cada muestra de paciente.

Wer unidades de agregacion plagueatara.

Una-sustancia higroscopica provista en el kit de WS v uliizada en la prueba de controd de
calidad con reactivos de Niveld 2. El ingrediente active e un pépiido que da resultados que
imitan la funcién plaguetaria an una muestra no inhibida,

La inhibickn porcantual (%) a3 &l cambio porcentual de la agregacidn basal, v 38 calcula de
un resultado v un resultado basal (Onicamente para la prueba de llla),

La prueba PRUTest de VerfyNow utiliza PGE1 para aumentar los niveles infraplaguetarios
de AMP ciclico y reducir la contribucion del recaptar P2Y1 en fa activacion. Esa hace que [
pruaba sea mas especifiica para los efecios dal ADP en el receptor P2Y12

Tambien Hamada trombociio. Una célula discolde que se encuentra en grandes cantidades en
la sangre, responsabie de la agregacion y contribucion a la hemosiasia al reparar |as lesiones
de |a pared vascular,

La activacidn plagquelana induge un cambio conformacional en [0z receplores plagueianos de
la ghcoproteina lIb/lia en [a supericie de las plaquetas a um silio de unién actvado de-alis

afinidad para el fibrindgeno v vWF. La plaqueta cambiz de tener |2 forma de un disco a una
forma redonda con extensiones largas de tipo llopodal que pueden unirse a las proteinas
sdhesivas en circulackdn, como el fibrindgeno, para formar una red de plagustas

La prueba de llbfila reporta oz resullados de paciente en unidades de agregacion
plaguetara (PAL). Las Pall se calculan coma una funcidn de la fase v alcance de agregacian,

Una prueba de labératorio o enlomo de punta de atencidn para medir la actividad plaguetaria
g la inhibicidn plaquetaria en pacienies, Un métado detecta la actividad plaguetaria al medir la
agregacion plaguetaria in wifro en una muestra de sangre expuesta a agonistas especificos.

La condicidn &n que s& inhibe la agregacion plaguetaria, o el proceso medianie el cuai

2513 inhibician eourre, Se puede inducir | inhiDician plaquetana en respuesta a un agente
plagquetario potente (p. ef., &cida anuh{saﬂcﬂm-qaﬁprrlnaj mhrbmams P2¥12 einhibidores de
Iz glicoprotaing 1B/ ia) e — TRy
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Término

Descripcidn

Plavix

Prasugrel

Bolsa

Indicadar da
ancendido

PRU
ReaPro

Peilla. de
muesira

Pecilla de
préparacian

Cadigo de
rmarca

Tienopirdina

Tramboxano A2

TRAP
W1

Wa

VerifyNow

Contral de
calidad con
reactivos
Wac

Kot de WD

Clopidogrel {marca comercial Plavix® - bisulfato de clopidogrel) s un potente agente
antiplaquetario oral ulilizado en el tratamiento de enfermedad de arleria coronaria,
enfermedad vascular periférica v enfermedad cerebrovascular. Como una tienopiridina, su
meacanismo de accidn es la inhibicion del receptor P2Y12.

Pragugrel (marca comercial Effient) es un agente antiplaguetario nuevo utilizado en el
tratam:enio de patientes ton sindromes coronarios agudos. Comg una tienopiridina, su
metanismo de accion es @ inhiblcidn del recepior P2Y 12,

El embalaje blanco del dispositivo de prusba.

Cuando esta encendido, un indicador led de cobor verde en la esquing inferior zqulerda del
feclado s& mantiene luminada,

Ver unidades de reacscion P2Y12

Abcivimab (nombre comercial ReoPro®) es un inhibidor de agregacion plaguetaria,
principaimente utilizado durante y después de procedimientos en 1a arteria coronacia, come la
ang:oplastia, para evitar [a formacion de trombos (codgules) dentra de [ arteria coronaria, Su
mecanismo de accidn es la inhibicidn del complejo de ka glicoprotelna libilia,

Un dispositivo de prueba fiene un pocillo de muestra. El instrumento extras automaticamente
la sangre entera hacia ¢ disposiivo de prueba desde un tubo de recoleccién de muestra en el
pocilly de muestra,

Cada dispasitive de prueba tiene un pocille de preparacién. El instrumento calienta la sangre
en el pocillo de preparacidn (exceplo en la prueba da aspirina, en el que se calienta en el
pocilio de mezcla).

El codigo de marca consiste en circulos negros imprescs en e dispositivo de prueba, Brinda
informacién acerca del dispositivo de prueba para determinar qué prueba se va a realizar y el
ndmers de lole del dispositivo de prueba,

Las tenopirdinas) son una clase de terapia que fiene un efecto antiplaguetario significative al
inhibir k2 activacidn plaquetaria mediante el difosfato de adencsina (ADP). Las tienopiridinas
inhiben de manera irreversible la unidn del ADP al receplor P2Y12 en la superdicie de |a
plaqueta. El clopidogrel (marca comercial Plavix® - bisulfato de clopldegrel) v e prasugrel
imarca comercial Effient®) son tienopiridinas.

El trombaxare A2, un agonista plaquetario patente, es liberado por las plaquetas activadas y
aclua para ocasionar la vasoconstriccion y aumentar ef reclutamiento de plaquetas al unirse
con ks recepiores del fromboxano en la superficie de las plaguetas circulantes.

Ver isa-TRAP

El parametra de maximo nivel al vacio reportado durante el diagndstico de control de calidad
electrénico. Ver contral de cafidad elecirdnico,

El parametre de mdximo nivel de filtracién reporiado durante el diagnastico de control de
calidad elecirdnico. Ver contrel de calidad electrdnico.

Una prusba de funcidn plaguetaria desarrollada por Accriva. El sisterna VerifyNow &5 una
prueba da entorno de punto de atencicn con sangre entera que consiste en un instrumento de
deteccion éplica basada en el método turbldimétnee, dispositivos de prueba de un solo uso Y
controles de calidad asociados.

E! WQC mide dos niveles de sefal turbidimétrica que verifican el rango dindmico del
instrumento. Verifica e| desempefio continuo al confirmar gue los resultados reales estan
dentro del rango estandar,

Ver control de calidad con reactivos.

Un kit de controles de calidad con reactivos (para w‘{iﬁ'q:_aﬂ.rara_s 1 6 2)-Los controles se
formulan en niveles de relevancia clinica y #Stdn ampalﬁiaa!adha‘(;le manera iri-da:('{dual en
4 | \
Aol o

tubos (Nivel 1 v 2) y frascas (Nivel 27, 7
/ \ i e
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10.4

Iconos de software

Los iconos representan acciones y dan indicaciones al operador durante las actividades para canfigurar el
instrumento, realizar pruebas con muestras de paciente, realizar cantrol de calidad y resalver problemas. A
continuacion ests la lista completa de todos los iconos de fa pantalla y lo que cada simbolo representa:;

fcone  Nombre Descripcién
E Afiadirfactualizar Seleccione este icono para afadir un acceso de operador, una
registro contrasefia e informacion de autoridad a la fista
T Frueba Seleccione esle icono para Iniciar una prueba de paciente:
Selecciona este icono para regresar a la pantalla anteror. Si ha
Regresar realizado un cambio a alguna configuracién del instrumento, regrasara
a la pantalla anterior sin guardar los cambios.
Batreluninasisn E.Ele-ﬂl:,‘,ll:lr'lﬂ esle icono para cambiar el nivel de retroiluminacitn para
visualizar la presentacian,
T — Seleccione gl:i_te tcono para ajustar el nivel de contraste para visualizar
la pragentacion.
Fecha y hora Selecciona esle icono para cambiar la configuracion de fecha v hora.
B Seleccione este lcono para remover la informacion resaltada (donde
Qrrar :
esta ubicado el cursor).
Editar registro Cuanco afiada o cambie la informacidn de operador, seleccione aste

FEEE B BEXEFE @

Registro de EQC

Regisiro de evanios

lluminar conirasie

Mend de
mantenimienis

Transferancia de red

icono para afiadir informacidn a la lista de operador,
Seleccione este icono para ver los Gitimos 100 resultados de EQC.

Seleccione este lcono para recuperar la informacitn de alarmas y
emores recientes ceando se resuelvan problemas de desempefio del
instrumeants.

Seleccione este lcono para ajustar el nivel de contraste para visualizar
l& presentacidn,

Seleccione este [cono para ver y editar las configuracionss del
instrumento v ver los resultados 'y registros de prueba.

Seleccione este icono para transferr la informacion de los resultados
de prueba, pruebas de QC y errores por una red.

Slguients Seleccione esle icono para avanzar a la pantalla siguiente.
Fmis Seleccione este icono para ver y editar la infarmacion de la
Fardme : ; y
&t il configuracidn y las epciones del instrumento.
5? Cniaa Seleccione este lcono para ver y editar la informacion de wentificacion,
: contrasefias y niveles de autoridad del operador—, _..r . =5
P tale Seleccione este icons pararc’afcular Ia iphibicion pr:m::&nma[ (para N
prueba de lik/iila). % "4 o ‘-.
E'x J |.- _,.-"'I
I} - L 1_:'_: 1|| =
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lcone  Nombre Descripcién

Elegir letra Seleccione este [cono para elegir la letra mostrada cuando se afada la
letra a una identificacion de paciente.

Seleccione este [cono para Imprimir la infermacion resaltada (donde
Imprimir esld ubicado el cursor). Esta opcldn solo se muestra si su sistema esta
configurado con un accesorio iImpresora.

B

T8

—— Seleccione este icono para imprimir los registros comenzando degde
'-E Imiprimir todo donde estd ubicado el cursor. Esta opcion solo se muestra =i su sistema
esta configurado con un accesorio Impresora.
ac ac Seleccione este [cono para iniciar una prueba de control de calidad (ya
sea de Mivel 1 0 2).
RecURenr jos Seleccione este icono para recuperar los Gftimos 150 resultados de
resultados del i s s
nacienis p pruebas anteriores.
Reintertar Seleccione este [cono para reintentar el escaneo del codigo de barras
en la boisa del dispositivo de prueba.
Goasdan Seleccione este icono para guardar cualquier cambio gue se haga ala
configuracitn del instrumento y regresar a la pantalla anterior.

Escanear codigo de.  Seleccione este [cono para escanear el oidigo de barras en la bolsa del
barras dispositivo de prueba.

; Seleccione este icono para moverse hacla abajo por una lista de
Cesplazands hacia elementos, tales como el alfabeto, cuando desea affadir una letfra a la
atrés : -
identificacion de paciente.

Seleccione este lcono para moverse hacia arriba por una lista de

= D - ) :
L Sepizatne Nac elementos, tales como el alfabeto, cuando desea afadir una letra a la
adefante - T ;
identificacion de pacienta.
Texio Seleccione este lcono para registrar una identificacion de paciente

alfanumérica cuando se inicia una prueba de pacienta,

Estadisticas de uso EE|'E.‘¢'EI¢H.'IE este icono para ver la cantidad v los tipos de prueba
realizados por el insirumenta.

¥ =

Registro de WQC Seleccione aste icong para ver los ltimos 100 resultados de WQC.
IH = ¥ .. HH..
{ ; f \
l‘u , 7 !
TR T ol } i
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106 Software del instrumento: Prueba y control de calidad

Instrument Sottings and Logs
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10.8 Cumplimiento de requerimientos de control CLIA

La reguiacidn CLIA, seccidn 493.1256: Procedimientos de control, estipula que ef laboratorio debe realizar
procadimientos da contrel como especifica el fabricante de la prueba. También estipula que al menos una
vez por cada dia de prueba al paciente se debe ejecutar un control negative y une positive para pruebas
cuantitativas, y que se deben ejecutar dos conlroles de materiales en diferentes niveles para pruebas
cuantitativas.

Estos requerimientos se han cumplido tradicionalmente para pruebas por lotes realizando controles
externos. Para sistemas de prueba unificados, tales como el sistema VerifyNow, donde cada muestra de
paciente tiene su propia ejecucién de prueba; se debe realizar un control de calidad para cada muestra.
Los controles de calidad externos, como en el caso del WQC de VerifyMow, son un elements importante de
ledo ef sistema de control de calidad, pera no son &f elemento mas importante de control de calidad para
sistemas de pruebas de unidad.

El sistema VerifyNow brinda procedimientos de contrel de calidad "squivalentes”, incluidas revisiones de
sistema diarias (o mas frecuentes) con el control de calidad electrénico (EQC) v dos niveles de control
de calidad incluidos en cada dispositivo de prueba. Ademas de estos procadimientos de control

de calidad equivalentes, los controles de calidad con reactivos (WQC) se ejecutan de acuerda con las
recomandacienes de Accriva, Este sistema brinda un contrad de calidad mds integral que puede obtenerse
sobz con una prueba de control de calidad externo,

Las opciones de control de calidad del sisterna Verifyhow estan descritas en detalie mas adelante.

10.8.1  Descripcion de las medidas de control del sistema VerifyNow

El sistena VerifyNow incluye un sistema integral de medidas de control de calidad que esta disedado v
fabricado en el sistema VerifyNow para brindar control para el proceso analitico completo, come se define
en la regulacion da CLIA. Varios mecanismos de confrol de calidad detectan emrores ocasionados por

diversos factores que pueden influir en los resultados de prueba y conducir potencialmente a resultados
Erronens:

¢ Falla del sistema del instrumento
* Falla delsisterna de reactivos
= Condiciones ambienfales adversas

« Variaciones en el desempefo del operador
Las medidas de control de calidad VerifyNow estdn descritas en detalle mas adelante,

10.8.1.1  Instrumento VerifyNow

« Ravisipnes de inigio: El instrumento VierifyMow realiza un procedimiento de autoanalisis cada ver qua
se enciende el instrumento. Estos autcanalisis de inicio incluyen: 1) una revision del programa del
sistema y de la memoria de datos para asegurar |a integridad de la memornia; 2) una revisidn de la
temperatura del sistema para asegurar que la placa de calentamients de la prueba alcance y mantenga
|la temperatura adecuada; 3) una revision del sistema de voltajes operacionales adecuados; v 4) una
validacion de la intracemunicacion del sistema, Estos autoanalisis funcionan como un componente de
la revision de control de calidad del sistema delinstrumenta.,

: ARA(: { e aoeeso; B instrumanto VerifyNow ha sido disefiado con opeicnes
gL rHE!!'II‘lgEn El acceso al Instrurnm'lm y mejoran la trazabilidad de los resultades del paciente:

= Elabaratorio tiene la opcion de asignar una nﬂentfﬂuﬂclﬂr!,db usuario para-cSda usiario, Eé’manera
que el acceso al instrumento pueda restringirse para admitic solamente a cperadofes capacit qu&
hayan demostrado ser competentes. Si se selecciona esta opcion; |a identificacitn y gontrased
usuaric deben ingresarse antes de que el operador puada utilizar ﬂdq__ﬁmnﬁmiﬂ{ﬂtmeﬂe'famillarel

6‘7856033 A%WN@EAAT
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cumplimiento de CLIA v evilar errores a causa de |a variabilidad de! operador.

+ Sise habilita la opcidn de identificacion de usuarko, también es posible asignar niveles de autoridad
distintos para cada usuario, dependiendo de las funciones del instrumenta delegadas 8 cada usuano
(p. &), ejecutar muestras de pacientes o procedimientos de control de calidad, o cambiar log pardmetros
del instrumenta},

* Camo una opeion de seguridad adicional, varias pantallas de visualizacion del instrumento pueden
estar configuradas para entrar en tiempo de espera después de un periodo de tiempo predeterminade
configurado por el fabricante (de 2 a § minutos), o de un periodo de tiempo configurado por el usuario
(de 0 a 255 minutos). Si el instrumento estd sin use por un periodo mas largo, automaticamenta
regresara al mend principal y requerira el reingreso de la identificacion de usuario, si es necesario.

» [Ellaboratorio pueds decidir asignar una identificacion de paciente a cada muestra de pacienta para
permitir |a trazabilidad de resultados de prueba. Si se selecciona esta opcitn, €l laboratorio define
el farmate (ndmero de caracteres) para el ndmero de identificacion de paciente, v el instrumento
VenfyNow no aceptara una muestra de paciente sin Ingresar una identificacion de paciente con el
formato designado.

v Control de calidad eiectrénico El control de calidad electrdnico (EQC) es el mecanisma da control de
calidad principal para el instrumento VerifyMow. Es un dispositive reutilizable que el operador inserta en
el puerto de prueba y se utiliza para realizar una rutina de andlisis integral que confirma el desempeiic
de los siguientes subsisternas principales del instrumenta VerifyNow,

» erifica al desampefo adecuado de los componentes dpticos del instrumeanto.

= Confirma el funcionamiento adecuada del sistema neumatico que extrae la muestra hacia el dispositive
de muestra y lo lleva al dispositive de muestra para ta reaccion y medicion.

= Monitorea los pardmetros de mezcla de reactivos y la adquisicion de datos de muestra,
« Conpfirma los parametros de calibracion correctos.

= Simula el analisis en dos niveles de resultados para revisar la adquisicidn y caleulos correctos de datos,
Espacificamenta, el EQC mide dos niveles de sefial turbidimétrica que verifican el rango dindmico del
Imstrumenta. Una de estas sefiales esta al nivel que se observaria en un paciente con una cantidad
minima de agregacion plaquetaria (control negative o de bajo nivel) y el otro representa a un
paciente que demuestra una cantidad significativa de agregacion (control positive o de alto nivel).

» Elusuario ingresa la frecuencia de prueba de EQC requerida al instrumenta VerifyNow. Accriva
recomienda que el EQAC se ejecule al menos una vez al dia, aungue |a institucién puede seleccionar
la frecuencia de prueba de EQC que prefiera. Cuando el intervalo establecids ha pasado, se bloquea

la opeian de ejecutar una prueba al paciente para el usuario hasta que la prueba de EQC haya sido
compleiada con éxito,

= Cuando se ejecuta segin las recomendaciones del fabricante, el EQC cumple con los
requerimientcs de CLIA para ¢l control de calidad diaric del sistema del instrumento.

P ada; Cada vez que se infroduce un dispositivo de
pru&ba B EI saater'na Venfyﬂuw el ms!rumﬂntn verifica la fecha de caducidad del dispositivo, ef lenado
de la muestra, el desempedio dplico, | transferencia correcta de liguidos vy la mezcla adecuada, Los
controles del sistema evitan que & operador realice una prueba con un dispositive de prueba caduca,
El sisterna también detecta cierlos errores de operador distintos, come colocar el dispositive de prueba
o la muestra en el instrumento en &l momento equivocade, o remover al dispositivae de prueba antes de
que se compiete la prueba. Estos controles evitan que se reporien resultados de prueba inadecuados.
Estos controles exceden el requerimiento de CLIA para el controf de calidad diario porque se realizan
para cada dispositivo de prusba.

10812 Dispositivo de prueba VerifyNow = =

» Controles internos del dispositivo de prueba: Cada dlspns-i‘f:'-'ﬂ de nm&tm mcnmﬁra dos nﬁ
de control de calidad para identificar inicios de prueba invalidos ionados por emo

degradacion de reau::twucs o muesiras de sangre inadecuadas. Antes que Eﬂt‘nlﬂﬂ la ac:_l:u_‘mﬁu&n
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plaguetaria y la unién de los fibrindgenos, el contral interme negative (aspirna) o de bajo nivel (PRUTest
y lib/liia) realiza una prueba para agregacion no especifica. Durante la fase activa de la pruebs. &l
canal de control interna de alto nivel o positivo (aspirina) monitorea la reaccion y calcula las unidades
de confrod clinico. que deben estar dentro de los limites especificados. Una falla de cualquier control
interno tiene come resultado un mensaje de error del instrumento VerifyNow, que evita el reporte de un
resultado inadecuado.

Los controles internos del dispositive de prueba pueden detectar fallas del sistema de reactivos debido
a almacenamiento o condiciones de manipulacidn inadecuados. Los controles internos también
indicaran una recoleccién inadecuada o una muestra de sangre manipulada de manera incorrecta,

0 una muesira de sangre con ciertos lipos de sustancias que interfieren, Los controles internos

del dispesitive de prueba detectan errores desde el sistema de reactivos, condiciones ambientales
adversas y pos adicionales de errores del operador. Los controles internos del dispositive de
prueba exceden los requerimientos de CLIA sobre controles diarios ya que se ejecutan dos
niveles de control con cada prueba.

1 : & aba: Cada kit de prueba de aspirina y de |Iblla
Irene un mdlcach:r da lsmpemtura an Ia parla a:-dennr def embalaje. El usuarno debe inspeccionar el

indicador al recibir el kit. Si el indicador ha cambiade de color, el kit ha sido expuesto a temperaturas
elevadas y se debe ejecutar un control de calidad con reactivos (WQC) de Nivel 2 para garantizar que

kos reactivos se desempefian apropiadamente. El indicador de temperatura detecta errores debido a
condiciones ambientales adversas.

10.8.1.3 Ensayo de WQC VerifyNow

Los confroles de calidad con reactivos de Niveles 1 y 2 estan disponibles en Accriva para vesificar la
integridad del sistema VerifyNow y para evaluar la eficiencia del operador. Los WQC de Nivel 1y Nivel
2 estan formulados en niveles de relevancia clinica, En las pruebas VerifyNow, el Nivel 1 representa
una muestra con inhibicidn plaquetaria, y el Nivel 2 represents una muestra sin inhibicién plaquetaria.

Los laboratorios pueden elegir ejecutar estos controles de manera periddica para & control de
calidad de las pruebas VerifyNow, aungue Accriva considera que los componentes integrales de
control de calidad que son parte de cada prueba VerifyMNow hacen que esto sea innecesario. Se
recomienda que el Nivel Z de WQC se ejecute bajo las condiciones siguientes:;

« Cuando se reciba un nuevo envio o nimero de lote de dispositivos de prueba VerifyNow:

= Cuando un indicador de temperatura cambie de color, lo que indica que el kit de prusba de aspinna o de
lefllla de VerifyNow ha sido expuesto a temperaturas elevadas.

= Enelcaso de fallas continuas del control interno del dispositivo de prueba, para descartar la
degradacion de reactivos del dispositivo de prusba como causa de la falla.

= Elkit de ensayo de WQC de VerifyNow (pieza nimero B5047) puede utilizarse coma una herramienta
para otros tipos de actividades requeridas por la regulacion de CLIA que no sean el control de calidad
diario, Estas actividades Incluyen lo siguiente;

»  Analisiz de eficiencia

* Evaluacidn de competencia del personal de laboratorio

= Establecimeento y verificacion de las especificaciones de desempefo del sistema (493, 1253)

= Evaluacién de calidad del sistema analitico (493.1289)
Soporte Técnico puede asesorar sobre ef uso del WQC como herramienta para cumplir estos
reguenmientos de CLIA,

INGTA La recomendacion es ejecutar el Nive! 2 de WQCcon cadarlofe o envio, o cada I
30 dias, Unicamente para las pruebas de |1bfllla y PRUTest: o #

Manual ded usuaria del sistema VerifyNow Pagina 88 o

A ic Pégina 105 de 138



Apéndice - 10

10,814 Procedimientos de control de calidad
Para garantizar que los componentes del sisterna VerifyNow son de la mds alta ealidad, los productos estan
sujgtos a procedimientos de control de calidad rigurcsos antes de que se envien alos clientes,

« Cada instrumento VerifyNow se evalda mecanica, dptica y eléctricamente a o largo del proceso de

fabricacien. El desempefio del instrumento se valida comparandolo con estandares referenciales
internos. El proceso de validacidn consiste an lo siguisnte:

+ Cada instrumento se analiza con un lote previamente calificado de dispositivos de prueba VerifyNow,
= El analisis incluye replicas maltiples de lotes previamente calificados de materiales de contral de WG

= Cada lote de dispositivos de prueba VerifyNow se analiza comparandolo con un lote previamente
calificado de dispositivos de prueba. El analisis incluye replicas multiples de WQC y sangre de varios
donantes normales.

En resumen, el sistema VerifyNow incluye un conjunto integral de opciones de control de calidad que ha

sido disefads & incorporado al sistema. Las opciones de control de calidad VerfyNow controlan todos los
aspecios de procesos analiticos, como esta delinido en la regulacion de CLIA:

= Sistema de prusba: instrumento y sistema de reactivos
« COperador
+ Factores ambientales

La ejecucion del sistema VenfyNow de acuerde con los procedimientos recomendados por el fabricante
cumple con los requerimientos de control de calidad de CLIA,
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Apéndice - 10
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Referancias - 11

11 Referencias
1. Centers for Disease Control. Perspectives in Disease Prevention and Health Promotion Update:
Universal Precautions for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency, Hepatitis B
Virus, and Other Bloodborne Pathogens in Health-Care Settings. (Actualizacion de perspectivas en
prevencion de enfermedades y promocion de la salud: Precauciones universales para la prevencion
de transmision de inmunodeficiencia humana, virus de hepatitis B v atros pattigenos de transmision
sanguinea en entornos de culdado de la salud.) MMRW 1988;37(24): 377-388,
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Servicio al cllents - 12

12 Servicio al cliente
Accriva y sus socios de distribucion estan disponibles para apoyar con soporte técnico, servicio al cliente y
atencion de pedidos.

12.1 Soporte Técnico
Los chentes en EE. L. o clientes diractos fuera de EE. UL pueden comunicarse con Accriva Diagnostics,
Ine, para cblener soporte técnico y servicio al cliente a;

+ Accriva Diagnostics, Inc.. 6260 Sequence Drive San Diego, Califarnia 82121 EE. LIL
« Linea gratuita: 1 {800) 57%-2255

» Intermacional (directo): 1 (858) 263-2502

o  Momere de fax; 1 (B58) 314-6700

o Corres electrinico: techsupporecoriva. cam

Los chentes fuera de EE, ULl gue utilizan un socio de distibucion puaden comunicarsa con su dlstnbum
local para obtener soporte tonico v servicio al cliente o visitar w3 . :
para obtener mas informacion sobre nuestros distribuidoras mternav:;lnnalas

12.2 Pedidos
Los clientes dentro de EE. UL pueden comunicarse con sanvicio al cliente o escribimos un comea

glectronico a customersenvice@accriva.com para oblener el nombre de un representante de Accriva en su
area local.

Los clientes fuera de EE. UU. pueden escribimos a inticustomerservice@accriva.com para obtener mas
informacion sobre nuestros disfribuidores

Los clientes directos pueden contactar a Accriva a:

* Accriva Diagnostics, Inc. 6260 Sequence Drive San Diego, California 92121 EE. LIUL

= Linma gratuita: 1 (B0D) 643-1640

+ Internacional (directo); 1 (B58) 283-2501

w  Mdmero de fax: 1 (858} 314-B70%

Consulte el Apéndice para oblener una lista completa de piezas, accesorios e Insumos,

] 2
, / b
II\.I. _." .-"
s ~ }; po—
i §
M | del i .
Aol jﬁ IRl titirben Wi s |F20§72785603§*AAPN‘I’NW%§FNM%T

By 8 BT
L e .-. .

' Pég‘r'héi '1"1'0' ‘c‘ié' '138



Accrlv
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Accriva Diagnostics, Ine. MDSS Gmbh
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Tel; +1-858-283-2300 Germany

Faw: +1-BSE-8T5-0803 Tal: +48-511-6262-8530

WAL BCCITVA, Sam Fax: +48-511-8262-8833
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

VerifyMow PRUTest
Dispositiva de prueba para reactividad plaquetaria

Indicaci ks

WVerifyNow PRUTes!t ee un analisis en sangre antera que s& usa en entornos de laboratono o de punto
da atencion del paciente® para madir al nivel de bloqueo del receptor P2Y12 en [as plaquetas, Para
uso de diagndstico in vitro. Para uso profesional. *Es posible gue la aprobacion para el uso en el
entarno de purnto de atencian del paciente no esté disponible en alguncs paises.

men icacion

Verifyhow FRUTest mide |a agregacion plaguetaria mediante & sistema VerifyMow. El sistema
VerifyNow es un sistema de deleccion optica turbidimétrico que mide la agrégacién inducida por
plaquetas. El sisterna consiste en un instrumento, un dispositive de prueba desechable v materiales
ce control de’ calided, Consulte la Figura 1 para ver 18 representacidn del dispositive PRLIT2sL Las
mediciones de contral de calidad Incluyen un control de calidad electrénico basade en instrumenta
(EQC), dos niveles de controbes de calidad de humiedad (WQC) v controles da calidad internos. El
instrumento confrola todas las secuencias de |a prueba, la temperatura y la mezcla del reactivo con la
muestra. y lambién realiza un sulodiagndstico. Se determina el grada de la funcién plaguetaria v el
resultado se muestra en ia pantaila.

Frigura 1; Dizposifive PRUTest

Aparre dactilar

= Funda protectora

Aguja

Cuenca de preparacion | Pociilo de muestra

| Camaras de mezciado

El dispostnve PRUTest contiene una preparacion liofilizads de microesferas recubiertas con
fibrntgencs, activadores de plaguetas y una solucidn amortigradora. La muestra del paciente es
sangre entera anticcagulada (citrato), que el nstruments vierte automaticamente desde el tubo de
recoleccion de sangre en el dispositive de prueba, es declr que no es necesaric gue el usuano
manipule ka sangre,

Principio del Procedimiento — T

" . T
El dispasitive VerifyNow PRUTest estd disefado para medir ar_méqum del-receptor P2¥12 en lag
plaquetas. Las sustancias conocidas que bloquean especificamente el rgceptor P2Y12 ingluyen los
medicamantos dervados de tienopiridinas, coma clepidogrel. La prueba ga en la c;ﬁaq{uaﬁ de
fas plaquetas activadas de unirse a los flbrindgencs. Las microesferas recublertag con fibrindgencs se

agregan a la sangre entera en proporcién a la cantidad de receptdres Hbillla de I.ﬂiﬂ’m'ﬂm &n
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ias plaguetas. La velocidad de agregaciin de microesferas es més rapida v reproducible si las
plaguetas estan aclivadas, por o tanfo, se incorporan los reactives adenosin-S-difosfale v
prostagiandina E1 (ADP/PGEET) al canal de prueba para inducir la actvacidn plagueiana s |a
formacion de fiorina, El reactivo estd formulado pare medir especificamente |a agregacidn plaguetaria
mediada por P2Y12. La ransmizidn de la luz aumenia a medida que las plaguetas activadas se unen
¥ agregan a las microesferas recubieras con fbrndgencs, El instrumento mide este cambio en |a
sefial dptica e informa los resultados en Unidades de reaccion de P2Y12 (PRU).

Clopidogrel v prasugrel son profdrmaces, v cada uno se metaboliza in vivo con sus metabolitos
actives. El metabolismo de clopidogrel ocurre a través del trayecto dependiente del citocromo P450,
rr@ntras que prasugrel se metabolize mediante fa carboxilestetasa (RCE)-2 v otras enzimas P del
cltacrome.™ Los efecics antiirombdticos del receptor P2Y12 al momento de inhibir los farmacos
puede variar en los pacientes individusles debido a las diferencias en la conversién de sus
metabolites activos, asi como otro factores ™

Especificidad del Receptor P2Y 12 de las Plaquetas

La activacidn de la agregackdn plaguetaria estda mediada por dos recepiores ubicados en laz
plaguetas, PEY1 y P2¥12, Segin s& muesira en la Figura 2, ambos receptores estan aclivados por
adenpsin difosfate (ADP) y generan el trayecto comin final que media fa agregacion plaguetaria, es
decir, la activacidn. de los receptores de la ghcoproteing Ik/lla;

Figura 2: Mecanismo de agregacion plaquetaria inducida por ADP

.i.r *

Adenilil Ciclasa

Cambio de forma

!

Activacidn de "‘ Agregacian
GRS { Plaguetaria

El dispositive VerifyNow PRUTest mide la agregacidn plaguetaria mediada por el receptor P2Y12 v
los resullados de la prueba no estan influenciades por la agregacicn plagustaria no especifica
mediada por P2Y1. Para lograr el objetivo de téener una prueba con una agregacitn no especifica
reducida, el PRUTest de VerifyNow utiliza un aditive (PGE1) ademds del ADP para hacer que la
prueba sea mas sensible y especifica para los efeclos del ADP mediado por el receplor P2Y12,

Precauciones Durante la Operacién #= T =2
* Para uso exclusivo de diagndstico in vitro solamente, f |:; i - \
i
* El instrumento VerifyNow y sus componentes se deben usar salamente sigun Ias rﬁstruﬂtms ded
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= Mo wilice e dispositive PEUTest de Verityhow o los materales de WO despuss de la fecha de
vencimiento.

+ Todas las muestras de pacientss daben manipularse como & pudieran fransmitiv enfermedades.
Siga siempra las precauciones universales para minimizar ef riesgo de exposicidn a hemoderivados
bDiopeligrogos.

» Los reactives se fabrican con un material purificade proveniente de plasma humano, el cual se
encontrd que daba negalivo para todas as enfermedades contagiosas analizadas, entre efias ViH-1,
ViH-2, antigena de superficie de la hepatitis B (AgHBS) y hepatitis C (HCV). Manipula los dispasitivos
de prueba v los tubos de muestras coma material bicpeligroao v deséchelos de manera apropiada,

Condici ilidad

Almacene s dispositivos cemados 3 una temperalura de 15 °C & 25 "5 (58 "F a 77 “F). El producto
PRELITest es estable bajo estas condiciones hasta la fecha indicada en la balsa v k2 caja.

Recoleccidn v Manipulacidn de la Muestra
Instrucciones para la Recoleccitn de Muesira Mediante Catéteres Venosos Permanentes:

1. Laz muestras de sangre entera gue se cbilenen a iravée de un catéter permanents se deben
recolactar despuds de extraer |a cantidad suficiente {aproximadamente 5 mb) para fimpiar la via.
Aseglresa de que el catéter esté permanents fibre de codgulos.

Z Transflera la sangre al tubo de recoleccidn de muestras inmediatamente después de la recolecsdn,

3, Invierta suavements el tubo de muestra al menos 5 veces para asegurarse de gue su contenido se
mezcle completaments.

4, La sangre debe equilibrarse a temperatura ambiente (18 °C a 25 “C) durante un minimo de 10
minutas despuds de |a recoleccion previa al analisis. pero no durante mas de 4 horas.

Instrucciones para la Recoleccidn de Muestras Pedféricas:

1. La sangre completa puede recolectarse de puntos venosos con una aguja de calibre 21 o méas
grande (p. €. calibre 18 a 20}, en un tubo de recoleccion de sangre adecuado.

2. Las muesiras de sangre se deben cblener de una exfremidad Fbre de infusicnes venosas
perifiéricas.

3. Primero, recolects un tubo descartable {aproximadamente 2 mL). Este tubo no debe contener
aditivos.

4. Invierta suavemente el tubo de muestra al menos 5 veces para asegurarse de que su contenido se
mezcla complelamente,

5. La sangre debe equilibrarse a temperatura ambiente (18 °C & 25 *C) durante un minimo de 10
mutos después de la recoleccidn previa al analisis, pero no durante més de 4 horas.

Precauciones para |3 Recoleccion de la Muestra
- La recoleccidn de muestras de sangre entera fresca para’ ser mrrzidl eni&-ﬁﬁ menta
VerifyNow requlere un dispositivo de recoleccitn adecuado, / i & f,;f
I ."k. i
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* Cuando realice extraccionss para varios andlisis de laboratorio con 3 misma venopuncién,
realice la extraccitn para la prueba VerifyMow inmediataments después del tubo descartable. Los
CEC deben eviraerse siempre despuds de la recoleccidn da la muestra para VerifyMow.

* No cangele ni refrigere tas muestras,

* Recolecte las muesiras de sangre entera con cuidado para evitar la hemddisis o la contaminacién
por faciores de tejido. Las muestras con evidencia de coagulacibn no se debean wilizar,

» Asegurese siempré de qua los tubos de recoleccion se llenen hasta los volomenes de |lenado
indicadas, A altudas mayores que 2500 pies sobre el nivel del mar, es posible que los tubos de
recolecolon no queden lencs hasta el volumen especificado, v eslo genera. una: proporcidn
incorrecta enfre la sangre v el anticcagulante. En estas elevaciones, [os Usuarios deben wutilizar
tubos disefiados para alas altiiudes o consultar los prolocolos de recoleccidn de sangre de su
centro para ver instrucciones sobre e llenado apropiado de los ubos de recoleccicn,

+ Evite &l uso de un aghiador o sistema de transporte de fubos neumatica,

* Las muestras se deben recolectar y manlpular conforme-a lag poliicas vy los procedimiantos de la
instituciin relacionados con el material bioldgico peligrasa.

=] i gh
Materiales Summnistradas:

« Los disposifivos VerifiMow PRUTest estan sellados individualmente en bolsas laminadas. Cada
dispositvvo de prueba centiena microesferas recubiertas con fibrindgenos liofilizadas, ADP,
albimina de suerg boving, PGE1 y solucién amaortiguadera, El dispositivo de prusha debe quedar

seflado en la bolsa laminada hasta que esld Esio para usar, a fin de prevenir dafos causados por
la humedad,

Matariales Mecesarios Cue Mo Se Suministran

- Tubes de recoleccién de sangre de llenade parcial Greiner Bio-One VACUETTE {volumen de
llenads de 2 mbL) con citrate de sodio al 32%, lubos de recoleccidn de sangre n® de catdlogo
454322 o n.* 454323 (alitud alta); o tubos de reccleccidn de sangre Nipro n.® de catdlogo NP-
CWUD1B5-1 (1.8 mL) con citrats da sedio al 3,2%

* Ingtruments VerifyMNow con Coentrol de calidad elecirdnico (EQC)

* Canfrol de calidad de humedad (WQC) VerifyMow, paquete de & unidades, n.° de catdiogo 85047

Procadimianta:

1. Consuile el Manual del Usuario del sistema VerifyMow para ver las Insirucciones de
funcionambenis completas.

2. Abra la belsa de aluminig y retire el dispositive PRUTast Los dispositivos de prusba solc deben
ser manipulados a traves del agarre dactilar (consulte la Figura 1).

3. Quite la vaina prolectora de la aguja girando en sentido horarie hasta encontrar resistencia.
Mientras sigue girando en sentido hararig, tire de la vaina hacia arriba.

4. Cuandao el instrumento lo indique. Inserte el disposithvo PRUTest Fiufi'fr;:: :!Ffinalrumam?;’:
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S Invierta suavemente el lubg de muestra el menos & veces. Espere gue aparezca ol kong

Insermar fubo, v a continuackdn insdrels en B aguja que esld en & dispositivo de prusba. Clerre |a
{apa del puerto de prueba.

PRECAUCION: La muestra esté bajo presion. No retire &l tubo de reccleccidn de sangre del
dispoativo-de prueba. Refire el dispositive de prueba del instrumento solamente despuds de gue la
prueba guede complefada,

&. Elinstrumento procesara la prueba y mostrara & resultado en menas de 3 minutos.

7. Abra |a tapa. Retire el dispositive de prueba y el tuba juntos, de una sola vez, sujetando par el
agarme dactilar del dispositive de prueba v tirando derecho hacia: arriba. Mo separe el tubo del
disposifive de prueba, Cierre la tapa. Deseche ol dispositive de prusba v &l lebo an un recipiants
para desechos bioldgicos peligrosos, de acuerds con kas pautas de a institucian.

¥ | Gali
Contrales Elsctrinicos del Instremento

* Para asegurarse de gue el instrumento de VerifyMow funcione segin las especificaciones, al
fabricante recomienda realizar un Control de calidad elecirdnice (EQC) una wez al dia. Este
dizposifivo reutifizable verifica los aspectos dpticos v neumaticos del instrumente v la mezcla del
reactivo.

« El coniral interma del instruments verifica avlomaticamente el nivel de llenado de la muesira v la

corracia transferencia v mazcla de bos liguidos, También monitorea los componenies electrdnicos
¥ mAacanicos,

Controles del Dispositive de Prueba

» 58 incorporaron dos niveles de control de calidad dentro del dispositivo de prueba para identiflcar
pruebas no validas causadas por emores: alestorics, degradacidn del reactive & muestras da
sengre inedecuadas. Antes de gue comience laactvacidn plaguelana ¥ B unidn de los
fibrimdganas, e contral internc -negative realiza una prueba para |la agregacidn no especifica,
Durante ia fase activa de la pruaba, el canal de controd interno positive monifores la reaccion v
calcuka las Unidades de control, que deben estar dentro de log limites especificados. Una falla del
coatrol negativa o positivo muestra un mensaje de “error” o el instrumento VerfyMow, ¥ no se
infarma un résultado an PRU,

Contral de Calidad de Humedad

* Los Controfes de calidad de humedad (AOC) estan disponibles v se seminisiran por saparado
{con un prospecto complementario), para verificar |a integridad del sistema VerifyMow. Los dos
niveles de controfes del PRUTest de VerifyNow (WQC de Nivel 1 y WQC de Nivel 2) estén
disefiados para su uso como parte def programa de control de calidad del laboratoric.

* Los materiales de WQC son estables hasta la fecha de vencimiento marcada cuando se
almacenan a temperatura ambiente. El conirol WOTD de Mivel 1 es un wal con diluyents
previamente mezclado que no requisrs una preparacion adicional ¥ &l contrel WOC de Mived 2
requiere que se mezcle el mismo vial con diluyente, con una esfera del reactivg para realizar el
control de Nivel 2. El fabricante recomienda que se realicen ambos c:-unh‘uh? O de-hivel 1y
WOC de Nivel 2. una vez cada vez que se raciba un Plgw, lote: o envio daﬂtﬂ- de FHLIT de
VerifyNow, o cada 30 dias como minime. j \ /
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Resultados Informados

El PRUTest de VerifyNow informa los resultados en Unidades de reaccidn de P2Y12 (PRU), que

reflejan la canlidad de agregacian mediada por el receptor P2Y 12 especifica de las plaguetas, El
resultado en PRU se calcula scbre la base de la velocidad y la extension de la agregacitn

plaguetaria registrada en el canal que contiene al agonista plaguetario, ADF,

El personal de atencidn meédica puede. calcular mancalments el porcantaja da inhibicidn de la
agregacion plaquetaria (reduccidn porcentual a partir del valor basal) para un paciente dado gue
recibe tratamiento’ con un inhibidor del receptor P2Y12 Para hacerlo, se debae realizar una
medicion basal de PRUTest antes del comienzo del tratamiento con el farmaco. El cdlculo de i
inhibician porcentual es el siguiente:

g — _(PRU basal - PRU posterior al tratamiento)
Inhibicion porcentual PRU basal

X 100

Limitaciones del Procedimignto

» La sangre debe recolectarse de una vencpuncidn con flujo lipre para mantener la integridad de la
muesira. Una vez que se haya recolectado la muestra de sangre, espere 10 minutos antes de
realizar el PRUTest. Las muestras analizadas antes de kos 10 minidos, o 4 horas o mas despuds

de s recoleccitn pueden generar valores PRU falsos o mensajes de emor, p. . mensajes de
“atencidin” o de-ero.

* El reactive licfiizade es higroscipico y puede degradarse después de una exposicidn prolongada
al aire del ambente. Por lo tanto, los reactivos se deben ulilizar en el plazo de 10 minutos después
de haberlos refirado dela bodsa de aluminio,

* Cuando los resultades no se encuentran dentro de los limites esperados, se debe investigar |a
posibilidad de una recoleccidn o manipulacidn incorrecta de la muesira. Regita la prueba con un
nuave dispositivo de prueba y musstra,

* Los pacientes con lrastornos de plaquetas heredados como fa deficiencia del factor von
Willebrand, la trombastenia de Glanzmann v el sindrome de Bernard-Scuber no han sido
estudiados con PRUTest de VenfyNow, El dispositive PRUTast de VerfyNow no estd disefade
para su uso en pacientes con astos tipos de trastornos de plaguetas.

* El desempefio del ensaye no se vio afectado por los valores de hematocrite de entre 33% y 529,
ni log valores de recuento de plaquetas de entre 115000 y 502.000/ul. Las muestras de paclentes
con valores de hematocrito fuera de este rango pueden generar un mensaje de Error 78 Cansulte
el Manual dei Usuario del sistema VerifyMow para oblens: mas detalles.

* No se deben realizar pruebas con el PRUTes! a pacientes gue han sido tratados con farmacos
inhibidores de |a gliccprateina lbdlla, hasta que sa haya recobrado la funcidn plaquetaria. Para
dichos pacientes, el periodo de recuperacion después de la suspensidn de la administracidn del
farmaco es de sproximadamente 14 dias para abciximab (ReoPro) v de hasta 48 horas para
eptifibatida (Integrillin) y twofiban (Aggrastat). El tiempe de recuperacion de la funcidn plaquetaria
varia segin el individuo y no se ve afectado por la disfuncién renal.

* Los resultados de PRUTest de VerifyNow ze deben Intﬂf]:lfﬁEElF a:rﬁunjunln con ﬂtms“l:l-atﬁs
clinicos y de laboratorio disponibles con los que cuente af mémc{ Los :eauﬂ"ad)pé de pmebas
inesperados se deberan repetir.
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tudios de | eranci

Las sustancias que figuran en la Tabla 1 no mostraren interferencia con los resultados ded
PRUTast cuanda se evaluaron an las concentraciones mencionadas,

Tanla N* 1; Estudios de |nterferencia

Imterferante analizado Concentracidon
AIPSPZ’ 100 M
Etanal BT mM
Dmeprazal 20 mg oral
Paracetamaol 1.32 mM
Aceite de pescado 32 mghdL
Dixipurirgl B9y
Belamsatasana 64 uM
Clorhidrato de Glucosamina 9.4 pM
Pravastatina 55 (i
Cafeina 306 UM
Hidrecloroliazida 20 phd
Propranalal AT
Captopril 23 M
IBuprofens 2.4 ub
Acido Sallcikco 4.3 mM
Calequing B5
Insulina 3 ngfml
Estreplequinasa 400 UimL
Celecoxib 8.5 paiml
Lidacaina 51 puM
Teafiina 220 mM
CHostazal G0 M
Heparina de baic peso malecular 1.833 WWmlL
Trighcéridos 37 pM
Cimatidina T8 uM
L-Tiroxina 32 nM
Wararina sddica 32 UM
Dittiazem 15 udd
Nitreglicerina 0.1 pgiml
a-Tocafercl EI-E}H'.l
Dipiridamal 20 M
Merfluoxelina .27 pM
; DMS0° 0.11%
| Norverapamilo 1 45uM

" AIPSPZ = pirafosforiasa tiamina-fosfato putativa

! DMSO = dimetitsulfoxido

‘Caracteristicas de Rendimiento

El digpogitive PEUTest de Verifvbow fue evaluado en donanies normales sanos, pacientes con
sindrome coronario eguda (ACS) gue no reciblan féarmacos inhibidores de P2Y12 y en pacientes
gue recibfan un Irafamients antiplaguetaric doble (clopldogrel v agpirina) para trastomos
cardiovasculares. Clopidogrel &5 un farmaco que bloguea especificamente-el-recepior de ADP
P2¥12 en las plaquetas.*® La unidad de medicidn para el PRUTest de VerifyNow san
Unidades de reaccidn de P2Y12 (PRU), gue reflejan la velumda(y Iz ax!enarﬂh de la ;:R
mediada por el receptor P2Y12 especifica en las plaguetas que se une u:luEmtn L p-enqdq:}sl‘ln

con microgsferas recubiertas con fibrinégencs en &l :Fispnsrtivﬂ'_lFHUTHt

| Ml ) f_ﬂ__\
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Esludios de rango de referencia

Sa reallzaron estudios de rango de referencia en dorantes sanos; en pacientes de la: poblacidn
para & cual estd previsto su usa 1) gue no estaban recibiendo. tratamiento. con farmacos
antiplaguetarios y 2) en pacientes con sindrome coronario agude (ACS) gue estaban reciblendo
ratamignto antiplaguedario doble (DAPTY con aspinna (ASA) v clopidogrel. Los rangos: de
referencia determimados a partir de esios estudios, exprésados como el intervalo de confianza del
96% central de los valores PRLU medics, serésumen en la Tabla 2,

Tabla N° 2: Estudics de rango de referencla

DG | Intervalo de confianza del 95% IC
Tipo de donante M Media EstAndar | Limite infericr Limite supericr
(IC del 25%) IG del 95%)
Sang 152 265 42 182 (116-197) 335 (324-364)
| ACS sin DAPT B4 274 48 THO (160-200) A75 (355-385)
| ACS con DAPT 1 155 73 | 0 300 (269-328)

Comparacidn del méiods

Laz mediciones de [as PR se delerminaron en muestras de sangre entera dividida cbienidas de
115 sujetos con sindrome corgnario agudo (ACS) v se evaluaron en fres centros de prueba
independientes con dispositivos de prueba PRUTest de VerifyMow v de P2Y12. Las muestras se
procesaron por duplicado, con cuatro instrumentos PRUTest de VerifyNow y tres instrumentos
FEY1Z de VerifyNow, con un Unico lote de dispositive pare cada instrumento. También se
determinaron graficos de regresion v de Bland-Altman con la primera replicacién medida con cada
método. Los datos tabulares de las PRU se muesiran en la Tabla 3 v en la Tabla 4. El sesgo

madic entre los dos métodos sobre el rango de valores fue del 1,3%.

Tabia M* 3
_ Media Desvio
Dispositivo M Esténdar e [ Valor P
{PRY) (PRU)
P2%¥12 118 161 &7 B-308 NS
PRUTest | 119 162 a0 6321
Tabla M*4:
Coeficiante
Pandients Valor P dela | Intercapéiin
N Wdodn (95% IC) pandienta @5 10y | 9e m"‘;’*“h‘"
Minimaos
101 .77
119 cuadrados 0.56 .95
ordinarics {0.87-1.05) {-S.ﬂn-f:ﬁﬂ}
Deming 1.04 ~4.57
e ordinario | (1.00-1.07) 0.07 (-11.2-2.05) ial
i .-_.-—'-l'l- ——
; p _f:h“‘
I\"\-\ : -.I._.' "'Illr )>
g Gy -
'. = .IH;'I
\ 1] T EELEAM 58
I'-I i I|. 4 | -"r’ vic |.1: ::_ca .a".. i-.l:“\r
‘%” ..--‘;} '-_IF-2024+ 56033-APN-INPM#ANMAT
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Precisidn
Precigidn para el Contrel de calidad de humedad {WQGC) de Mivael 1

El control de calidad de humedad MWOC) de Mivel 1 del PEUTest de. VerifyMow a3 un coniral
negativo (blanco) y simula la muestra de un paciente con plaguetas atamentea inhibidas, €l criterio
de aceplacidn parala precisidn del WQT de MNivel 1 es un valor PELU < 39,

Precisidon entre Lotes para el Controf de Calidad de Humedad (WGQC) de Nivel 2

La precision del WQC da Nivel 2 para el PRUTest de VerifyNow se determing analizando muestras
con tres [otes del dispositivo en tres instrumentos. Tres operadores realizaron estos andligis. Las
miuastras se procesaron par duplicado durante un periodo de 20 dias no consecutives (N=240), Ei
criterio de aceptaciin para la precigidn del WQC de Nivel 2 e un 5 de OV 310% (Tabla 5).

Tabla N® 5
3 Dentro del ! Entre:
"F"?:tdl.? proceso Enfre procesos Entre dias ey Total

DE TN DE W DE HEV DE | %GV DE WGV

3005 | 136 | 45 [ 77 | 25 | 83 | 28 | 136 | 46 | 222 | 74

Precision entre Instrumentos para el Contral de Calidad de Humedad (WOGC) de Nivel 2

La precisidn entre instrumenios para el PRUTest de Verifyblow s evalud con un dnico lote de
WL de Mivel 2 analizads con tres instrumenios, dos veces por dia, por duplicado, durante un
periodo de seis dias no congeculivos (M=T2). El criterio de aceptacidn del WS de Mivel 2 es un
% de CV =10% (Tabla 8).

Takda N° &6

Dentro dal 3 Ertre
h;!ﬁdq_l}a el Entre procesos Entre dias i Tatai

DE_| %CV | DE | %CV | DE | %GV | DE | %GV | DE | %GV

AT

w

7.5 0.0 00 | ‘&5 28 | 00 0.0 24.2 B.O

Freclsidn de la Sangre Enfera mediante Muesiras de Donantes

La precigion para el PRUTes! de VerifyNow sa evaluo con muestras de sangre completa de ocho
sujetos donantas, seis de los cuales estaban recibiendo clopidogrel con aspirina o sin ella. Se
llevaron g cabo dos estudios. El primer estudio evalud la variabilidad denfro del proceso, entre
procesos, entre dias, entre loles vy lotal en ocho donantes. El segundo estudic evalud la
variabllidad dentro del proceso, enfre procescs, entre dias, entre instrumentos y total en siete
donartes, Las muestras de cada donante se analizaron dos veces por dia, por diplicads, con tres
letes de dispogifivg en tres instrumenios de PRU de VerifyMow durante un pericdo de cinco diss
no consecutivas. Bl criterio de aceplacidn para la precision dentro del proceso, entre ioles y entre
instrumentos en muestras de sangre completa, es un % de CV 5 10%. Los resultados mostraron
que la precizidn denfro del process, enire procesos, entre lotes v antra instrumentos. maup-eré ei
10% dentro del rango de decision madica de 95-208 PRU.™™ (Tabla T, Fabla8) -
NOTA: En of entormo clinico donde se utiliza el dispositive PRU‘i'Ht de wwmm ng, h:mm \\
crierics de aceplacién para la varlacidn entre dias y la variacidn td;ad *x% _r

f
h.".‘s--_-'"l- . -
T, _.d-'_'- .-l.l' f
i .-"'f 4-';';_-':_".-'.':r"-.-:. ‘l\'}
a1 ."' Fis
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TablaN® 7:

' .. | Dentro det |  Entre : Entre
IO | Rx' | Dias | Proceszo Repetision ':;BH%E Proceso | Procesos Entre Dias lotes
DE [ %CV [ DE T %GV | DE [ %0V | DE | %GV |
Criterio de acaptacion - =10 |l =10 NiAT - =10
1 5 1 3 64 |47 [ 74| - - |88 15810 | oo
2] 0 | 10 2 118 244 [ 104 [ 42 (00| 00 216 90 |00 | 06
3] 1 a 2 60 182 |63 |39 (51]:31 [12.7 10800 | 00
4| 1 5 2 30 190 [120(63 ]| - | - 1651 [ 74 [00 | 00
51 0 10 2 T20 1288 1142 { 30 |77 27 |270] 53 f00 | 00
B 2| & 1 30 221 | 89 (40 [ - [ - [17.0| 7.7 [ 00 | 60
A 10 2 114 218 1130 | 60 (72134 [165] 76 |00 | 00
g 2] & 1 30 | ) |87 | - | - [155] &2 [%0 [ ©F
TablaN® 8
Dentro dal Entre
ID | Rx' | Dias | Process | Repeticion ";“H'j: Proiost Procegeg | CNeE Pias | Entre lotes
- DE [®WCV | DE [%wCv | DE | WcvV | OE | Wiy
Criterio de aceptacion <10 <10 iTuFd <10
11215 1 w | s [ 72 03] - - 83 [138 [ o0 [ 0D
z | 0 8 2 B | 253 (136 | 64 |00 | 00 | 204 | B1 | 93 | &7
el B 5 2 i} B0 | 63 | 68 141 | 25 | 181 | 113 | 36 | 23
ol B o o o - : = . : 5 = . ;
5 | 0 ) 2 101 280 (107 ] 37 164 | 19 | 214 | 74 [ na] 33
g1 2 | 3 1 30 | 20 | 79 [ 38 | - - [ 144 | &3 | a1 | A%
il ) 2 54 231 | W4T | B4 (1271 63 [ 82 | 40 | 79 | 34
8 2 il 30 w0 [ 12| 70 ] -7 - T8 [ 73 | oo | o4

' 9 = sano, sin tralamiento; 1 = tratamiento doble (chopidogrel mas aspirina); 2 = sano, recibe
clopidogrel 75 mgidia,

* NiA No aplica ya que los triterios de aceptacién para este pardmetro no estdn definidos, segun
e explica en ef bexto,

* EI DE de 0 y el %CV de 0 de la variacién enfre lotes se pueds observar cuands la contribucitn
de una fuente de variabilidad a8 muy pequefia en relacidn con ofras fuentes de variabilidad, o si
todos los elementos de la muestras son iguales.

* El donante 4 tuve un volumen de sangre nsuficients como para permilic [3 inclusidn en un
axparmenta de variogs instrumentos.

Estabilidad

Tiempo de espera de la muestra y estabifidad de la muestra

Se realizaron estudios de estabilidad de la muestra v del tiempo de espera de la muestra para
ceterminar los valores apropiados. Se determind que el tiempo de espera dela muestia es de 10
minutas, ko que significa que se debe esperar que transcurran 10 mm’utm Como mlnlmu s de
analizar una musstra de sangre luego haberse recolectade por medio de una Ven: ifn, Se
caterming que |a estabilidad de la muestra es de 2 haras, li: que significa que la mua(sfra da \
sangre debe analzarse en el término da 2 horas a partir de'la mr&r:n:lﬂan dé-ﬁ\angm

: ‘EI--._"?:_L' s |F-2004 67856033 APN-INPM#ANMAT
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Estabilidad del dispasitive una vez qgue se abre la bolza

Las muestras de sangre entera provenientes de donantes sanos v e WOQC de Nivel 2 se
analizaron & intervalos con dispositives PREUTest da VerifyMow que estuvieron expuesios a allos
niveles de humedad relativa. El criterio de aceptacién para la estabilidad se definié con un
porcentaje de recuperacion 2 90 a £ 110% de la PRU inicial. Los resulados demostrarcn un
porcentaje de recuperacion aceptable de valores del PRUTest de VerifyNow en sangre completa, v
un WOC de Nivel 2 después de ta exposicion a una HR de 61% a 73% vy a temperaturas da 21 *C
a 24 °C durante 10 horas,

Mensajes del Instrumento

En cierlas circunstancias, es posible qua se aborte una prueba. En dichos casos, &l Instrumento
mastrara un mensaje de Error o de Atencion. Consulte ef Manual del Usuario de Verifyhow para
obtener una explicacion mas detallada de estos mensajes.

Calibracion

Los dispositives de prueba VerifyNow vienen calibrados de fabrica. Esta informacidn de calibracien
se encuentra en el codigo de barras en la bolsa de cada dispositivo de prueba. Se debe éscanear
el codigo de barras cuando se realicen pruebas con un nuevo lote de dispositivos de prueba, Sise

utiliza wun nuevo lote de dispositivos de prueba, el instrumento le avisard al usdario mostranda un
icono de cédigo de barras despuds de que se inserte el dispositive de prueba,

* Cuanda lo indique el instrumento, cologue la bolsa del dispositive de prueba frente al lector de
codige de barras ubicada en el lateral izquierdo del instrumento, de modo que el eddige de barras
de |a bolsa esté alineado con &l lector de codigo de barras,

= Se escuchard un pitide cuande el instrumento reciba |3 informacién necesara.

« Bl usuaria solo debe realizar esta sccidn une vez por lote,
Servicio

El instrumento VerifyMow no estd disefiado para que el usuario lo realice serviclo. Los
instrumentes que necesiten reparaciin deben devaolverse a Accriva Diagnostics. Si hay problemias
n relacion con el sistema VerlfyMNow, comuniquese con 2l Soporte técnico.

PRUTest y Verifyhlow gon marcag comarciales de Accriva Diagnostics yo una de sus subsidiarias
o empresas maltrices, y pueden estar regisiradas en la Oficina de Patentes y Marcas de los
Estados Unidos v sn ofras jurisdicciones. Todos los demas nombras de productos, nombres de
empresas, marcas, logolipos vy simbolos son marcas comerciales de sus propietarios respectivos,
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

VerifyNow Aspirin
Dagpositivo de prueba para reactividad plaquetaria

Indicaclones de Liso

VerifyNow Aspirin es una prueba cualifativa para ayudar a la defeccidon de disfuncidn plaguetaria
debida a la ingesta de aspiring, a realear gn sangre entera citratada tantc en puntos de atencién®
como en laboralorios. Esfa prueba noo estd ideada para uzarze en pacientes con anomalias
plaguetarias congénitas, pacientes con anomalias plaguelanas adquindas no inducidas por aspirinas
ooen pacientes que toman anliagregantes plaguetarios gue no sean aspinnas (puede usarse en
pacientes tratadcs con inhibidores selectivos de la COX-Z, p. 8., celecoxib (Celebrex™). * Es posible
qua la aprobacién para el uso en el entomo de punto de atencidén no esté disponible en algunos
paises (por-ejamplo Canada),

ripcicdn d

El sistema VerifyNow es un zisterna de deteccldn oplica basado en la urbidimetria, que mide la
agregacidn plaquetaria inducida. El sistema consta de un instrumento. un dispositive de prueba
desechabla y materiales de control de calidad. Consulte la figura 1 para ver una representacion del
dispositivo da pruaba. Entre las medidas de control de calidad estan un control de calidad electrénico
{EQC, Electronic Quality Control) bagado en el ingfrumento; dos niveles de conirdles de calidad con
reactives (AWQC, Wet Quality Control) v controles de calidad intermas. Elinstrumento gestiona toda la
secuenciaciin de la prueba, la temperatura y las mezclas reactivo-muestra, y realiza autodiagndstico.
Al tarminar la prueba, se determina el grado de funcién plaguetaria y se muestra el resultado. El
dispositvo contiens un preparade llofilizads de microesteras revestidas de fibrindgeno humang,
agonista plaguetario v un tampdn. La. muesira de sangre entera. del pacienie s8¢ dispensa

autornaticamente desde el tubo de recogida de sangre al dispositivo mediante el instrumento, sin que
£83 necesarno que-el usuang manipule fa sangre,

Figura 1. Dispositive de prueba

Agarre dactilar

Funda protectara
e " Aguja
Cuenca de preparacion |:! T Pocillo de muestra
N ML

Camaras de mezclado

rincipio o

La azpirina afecta a la funsidn plaquetara inhibiendo de fo ﬁéuwerga;le I3 e_:_r_-,,-lfma ci:h;::[ﬁ g1
(COX-1) que participa en la conversitn del acido araquidénico a tromboxano A2, 10 que en :rtima
instancia activa los receptores GP lib/lla que participan enla agragacyin plsqueta;iﬁ_ =i l,ufispiri aha
producido el efecto _anliﬂlaquetarba} asperado, dicha agregagion no se hQ_:Iumrs. I,J_‘::pn_.m_}‘:-ﬁ. de-dspiring
I|| ' - IF-2024- 56033—A'BQ|-INPM#ANMAT
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VerifyMow incorpora al agonista acido araquiddnico para activar las plaguetas, La prueba de aspirina
esta ideada para medir la funcidn plaguetania de acuerde con ke capacidad de s plaguetas achvadas
para unirse 3l fibndgens, Las microparticulas revestidas de fbnndgeno $& agregan en sangre entera
de forrma proporcional al nomers de receplores GP lIblla. plaguetarios no bloqueades. La
transmitancia de la luz aumenia a medida que las plaguetas aclivadas se unen y agregan las
micreasferas recubleras de fibrindgena. El insfruments mide este cambio de la sefial dptica producido
por fa agregacion.

Materiales Incluidos

+ 25 (ref. N* B85053) dispositivos VerifyNow Aspirn, precintados individualmente en bolsas
metalizadas. Cada dispositive de prueba contiene microesferas bofiizadas revesiidas de forindgend,
agonista plaguetario, péptide, albimina sérica bovina, estabilizador y tampdn.

Conzervacidn ¥ Manipulacidn de los reactivos

» Indicador del kit de dispasitivos-de prueba; cada kit para pruebas VerifyMow tlene un indicador de
temperaiura en el exterior de su embalaje, Se facillan inglrucciones al usuario pera que iNspeccione
el indicador al recibir el kit, 5i ef indicador ha cambiade de color, segnifica que &l kil ha eslado
expuestoa una temperatura elevada v se debe realizar un control de calidad con reactivos (WO de
nival 2 para asegurarse de gue kbs reactives estén en condiciones adecusdas, El indicador de
temperatura detecia errcres debidos a condicicnies ambientales adverzas,

« Conserve los dispositivos de prueba a temperaturas entre 2 v 25 "C.

+ 3i estan refrigerados, deje gue los dispositives de prueba alkcancen temperatura ambiente (de 18 8
25 °C) antes da su uso,

= El dispositive de prueba debe permanscer precintado en la bodsa metalizada hasta e momento an
que lovaya a-utifizar para prevenir los dafos causados por fa humedad.

Materiales necesarios no incluldos

» Tubos: de recogida de sangre, de 2 -mi, Greiner Bie-One - Vacuette® con citrato de sodoal 3.35%.
Tubo de recogida de sangre, Greiner N° de ref. 454322 o Nipro N° de ref. NP-CW0185-1 {de 1.8 mi}
con citrato de sodio {3,2%).

» Instrurnento Verifyhiaw con control de calidad electrénico (Electronic Cluality Control, EQC).

« VarifyMow Assay WOOC, N de ref. 35047,

Precauciones generales

= Para uso diagndstica in vitra,

= Bl instrumento VerifyMow v sus componentes sdlo deben ser empleados como se indica en el
Manual del usuario

+ Mo ulikze el digpositive de prueba- VerifyMow Aspirin ni o8 materiales de WOO pazada la fecha de
caducidad,

* Todas tas muestras de pacentes deben manejarse coma s Fu-amn t:apaces; ﬂe f,-‘ll'iannmlg

anfermedades. f ; \
i
* Las muestras deben tratarse como material con peligro I:ﬁul:ﬁgm ¥ mEﬁ'}‘pulama ge acﬂerd::- mn Ias i
pelitcas de la institucion. K jl'
\ | ' : ~.,
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* Los reactivos se fabrican con un malerial purificado de plasma humano que resulié negativo para
todae las enfermedades transmisibles estudiadas, como VIH-1, VIH-2, antigeno de superficie de la
hepatitis B (HBsAg) y VHC. Maneje el dispositivo de prueba come si constituyera un peligro biolégico
y eliminelo d& una forma adecuada;

i las m g

Todas las muestras de sangre entera deben analizarse ulilizando tubos de recogida al vacio de citrato
de sodio al 3,2% de llenado parcial de 2 ml Greiner Bio-One Vacuette® o tubos de recogida de

gangre, N de ref. Nipro NP-CW2185-1 (1.8 ml} con citrato de sodio al 3.2%. Las muesiras deben
recogerse entre 2 y 30 horas después de la ingestidn de [a aspirina. La sangre debe reposar un
minimo de 30 minulos después de |a recogida antes de la prusba, pera no mas de 4 horas,

Instrucciones para la recogida de muestras directamente en tubos de recogida al vacio:

1. La sangre enfera puede recogerse de lugares venosos o aderiales usando una aguia de calibre 21
o mayor en un tubo de recogida al vacio de citrate al 3.2% de Nenado parcial. Las muestras de sangre
deben recogerse de una extremidad gue no sea objelo de infusiones venocsas periféricas

2. Recoja primero un tubo de sangre para desechar (al menos 2'ml).

3. Invierta suaverenta el tubo de la muestra al mencs 5 veces para garantizar el mezclade completo
del contenido.

instrucciones especiales si la sangre se obtiens de un catéter permanente:

1. Las muestras de sangre entera que se oblengan de un catéter permanente deben recogerse
después de que se haya extraido suficiente sangre a desechar (aproyimadamente 5 ml) para limpiar
la via. Compruabe que no haya codgulos en el caléter permanente,

2. Cuandg use una jenngulila, transfiera la sangre &l tubo de recogida de sangre adecuado
inmedistamente después de la extraccién,

4. Invierta suavemente | lubo de fa muestra al menos 5 veces para garantizar el mezclade completo
dal contenido;

Precauciones de recogida de las muestras:

* El uso de técnicas inapropiadas de exiraccidn de sangre podria provocar el Error 24, Consulte |a
seccidn Control de calidad del presente folleta informativo para ohtener més infarmacian.

* 5l va a extrasr sangre para un hemograma completo ai mismo tiempo que toma la muestra para
VerifyMNow Aspirin, llene al tubo para el hemograma completo en Gltima lugar,

« Mo congels ni refrigere las muestias,

* La recogida de ' la muestra de sangre debe realizarse con culdado para evitar la hemalisis o la
centaminacicn por factores tisulares, No deben usarse las muestras con alglin signe de cosgulacion,

« Compruebe siempre que los tubos de recogida estén Benos hasta los voiimenes indicados. A
aitiudes superiores a 750 metros por encima del nivel del mar, es posible que los twbos de recogida
de sangre no sa lenen hasta el velumen indicado; esio traeria como consecuencia una proporcidn
incorrecta de sangre a anticoagulants. Los usuarios que se encuentren 3 estas aliludes deben

remitirse a los protocolos de recogida de sangre de sus instituciones pera obtener instrucciones para
el Benado correcto de los fubos de recogida.

FELS&M 2
[
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+ Las muestras deben recogerse y mianipularse segin las politicas y jos procadimignios de la
insfitucidn refafivos a materiales que constituyan peligros bioldgicos,

Procedimiento de prueba
1. Encontrara ias instrucciones completas de manejo en el Manual del usuario del sistema Verifyhow.

2. Abra la bolsa metalizada v extraiga el dispositivo de prueba. Los dispositivos de prueba sdlo deben
sujetarse por U empufadura. (Consulte |a figura 1)

3. Retire la vaina proteciora de |2 agupa del dispositvo de prueba tirande directamente de la vaina. Mo
retuerza la vaina dado gue podria provocar el desprendimients de fa aguja.

4, Cuando o indigue e instruments, introduzea el dispestive de prusba en el instrements.

5. Cuanda lo indigue el instrumente, invierta suavemnente al tuba de ta muesira al menos 5 veced, e
ingértely en la aguja del disposithvo de prueba. Sial instrumenta liene una cubierta para el puerto de
prueba, cigrmela shora. Delo contrario, conlinde con el paso B,

&. El instruments ejecutara la prueba y mostrarad el resulfado en unos cince minutos,

PRECAUCION: La muestra esta bajo presion. Mo exiraiga el fubo de la muestra dal dispositive.
Exiraiga el dispositive de prusba del instruments sdlo cuands s& haya complefado la prueba.

7. Retire el dispositivo sujetando la empufiadura del disposilivo y lirando hacia arriba.

8. Mo exdraiga el tubo del dispositive. Elimine el dispositivelel tuba de mueastrs en un contenedor
adecuado para residuos con peligre biclégice.

Resultados reportados

Los resulitados de la prueba se comunican como Unidades de Reacciin de Aspirina (ARU), que se

caltulan como una funcién de la tasa de agregackdn, La interpretacion de los resultados se basa en
los siguientes valores limite:

Interpretacion de los resultados:
2 550 ARU - No se ha detectado disfuncign plaguetaria por aspirina
=550 ARL - Be ha detectads disfuncidn plaguetaria por aspinng

Los resultades de la prueba deben interpretarse junio con otros datos clinicos y analiticos a
disposicidn ded personal clnico:

En determinadas condiciones podria interrumpirse una prueba. En ase caso, el instrumenta mostrard
un mensaje de Error o de Atencidn, Encontrard una explicacién mias detallada de eslos mensajes en
&l Manual dei usuaric de Verifyhow.

Calibracion

Los dispositives VerifyNow Aspirin vienen calibrados de fabrica. Esta informacién de calfibracién esta
incluida en el codige de barras én la bolsa de cada dispositivo. El codigo ﬂamén duha_gsr.anaarse
slempre que deba usarse un nuevo lole de dispositivos. S se estd usando un “nuevd de
dispositives, el instrumenta se lo indicard &l usuaric mosiranido un Iqﬁnu de codigo -;fg-'barras después
de que 5& inserte el dispositive de prusha; 'M y I ,p-*'l

S ) S
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» Cuando lo indique & instrumarito, cologue s bolsa de! dispositiva delante ded lector de codigos de
barras que se ancuentra en el lado izguierdo del instrumenio, de modo que &l cddigo de barras de [a
bolsa ge alines con el lecior del codige de bafras,

« So amitird una sefal sonora cuando el instrumento reciba la Infermacién solicitada.
+ El usuario scio liena que realizar esta accidn una vez por lote,
Control de calidad

El sisterna Varifybow incluye vanos mecanismos de control de calidad gque datectan errores debidos a
faflos del sisterna condiciones amblentales adversas y rendimiento del operador, El fabricanta
recomienda que se realice un contral de calidad electrdnico (EQC) una vez al dia. Este dispositva
reytilizable comprueba los componentas dpticos del instrumente, los elementos neumaticos y la
funcibn de mezclads de reactives.,

VerifyNow Aspirin también incorpora los siguientes controles intermnos:

s El ingtrumento. varifica aulomaticamente al llenads con fag muestras, is transferencia correcla de
liguidos v &l mezckado. Tamblén monitoriza [os componentes elecirdnicos. y mecanicos.

» Cada uno de los dispositives de prueba lleva incorporados dos niveles de control de calidad para
identificar pruebas no vilidas causadas por ermores aleatorios, deterioro de los reactivos o muestras
de sangra inadecuadas. Antes de que comience la activackdn plaquetaria y la unidn del fibrindgeng, &l
contred inferno negativo realiza una prusba de agregacidn no especifica, Un fallo de esta prueba
conducird a un mensaje de atencidn (Alencidn 24) por parte del Instrumento VerifyMow, ¥ no se
comUnicara ningun resuliado de ARLU,

+ Durante la fase aclwva de la prueba, el canal de control interno: posilive moniforiza ke reaccidén vy
calcula las unidades de control, que deben estar deniro de Brmites especificados. 5i el control positivo
falla, quizas signifique que 58 han deteriorado o6 reactives o que hay una muestra andmaka, El
instrumento VerifyNow comunicard un mensaje de Atencidn 24 o Atencién 28, v no se comunicaran
Unidades de Reaccidn de Aspinna (AR

En &l caso de un mensaje de Atencidn 24, debe realizarse un controf de calidad electrdnice (EQC)
para werificar el funcionamienta del instrumento, S el resultado del control EQC e8 codmecto, el
sistemna VerifMow estd funclonande con normalidad. En estos casos, el problema puede estar

asociado a la muestra de sangre y se deben invastigar [as siguientes causas del mensaje de Atencién
24

= El paciente evaluado eatd tomands una sustancia gue produce intederancla, por sjemplo abeiximab
(ReoPraE), eptifibatida (Inlegriling®) o trofiban (Aggrastab®).

» La obtencién de la muestra se ha realizado con una t8cnica inadecuada de recogida de sangre.

= Al realizar la prueba, s& ha utilizado el tubo & desechar,

= Bl paciente evahuado presenta un recuenic plaguetans baje, un nivel bajo de hemalocorito o un
frastorno hereditans de las plaguetas.

» 58 procesd una muesira del Conbrel de calidad con reactives en modo Prusba del paclents en vez
de an el modo QC.

Si o e posible determirar que alguna de [ag situaciones eanumeradas amba es la causa del mensaje
de Atencidn 24, puede reglizarse un control de calidad con reactivos (WGQL) de nivel 2 para confirmar
la integridad de| dispositivo de prueba v de los reactivos.

|
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En ¢l caso de un mensale de Atencidn 28, dabe realizarse un conirol de calidad electronice (EQC)
para verficar &l funcionamiento del instrumenta. Si =l resultade del contrel EQLC es cormeclo, el
sistama VerifyMNow estd funcionando con normalidad. En estos casos. el problema puede estar
asociado a la muestira de sangre y se deben Invastigar las sigulentes causas del mensaje de Atencian
28

» El paciente evaluado tiene un nivel de hemalocrito que esta fuera del intervalo aplicable.
« A| reakizar la prueba, se ha utilizado una muestra mezclada nadecuadamante,

* La miuestra no ha sido procesada dentro del fiempo especificado,

Zi ng 28 posible determinar que alguna de las situaciones enumeradas amba eg la cauza del menzaje
de Atencidn 28, puede realizarse uncontral de calidad con reactivos (WQCG) de nivel 2 pars confirmar
la integridad del dispositive de prueba y de |os reactivos.

Hay material disponible para controles de calidad con reactivos (WQC) da Accriva para comprobar ia
integridad del Sistema Verifytlow. El Nivel 1 y el Nivel 2 del WQGC de VerifyNow se farmulan a niveles
de perinencia- clinica v pusden usarse como parte de un programa de control de calidad de
laboratorio. Los materiales de WQUC se formulan para detectar falios importantes del sistema.

El kit VerifyMow Assay WOC (N° de ref. B5047) esta dispanible en Aceriva,

El fabricante recomienda que & gjecute un WQC de nivel 2 una vez cada vez que s& recda un-nuave
lote o un nuevo envio de kils VerifyMow Aspirin, Los intervalos de. contred se inclisven en ka seccidn
“Valores previstos® del folleto informativo de control, Si el material de cantral no produce un resultado
dentro de los valores indicades, repita el proceso usando un nueve dispositiva y nuevo material de
WOQC. 5i el valor sigue sienda incorrecto, llame a Asistencia téenica de Accriva para pedir ayuda.

imitaei del 4]

El reactivo liofilizade es higroscépico y puede deferiorarse ante |3 exposicidn prolongada al aire
ambqental. Por tanto, el disposifive debe usarse poco despuds de sacarlo de le bolsa metalizada;

Cuando los resultados no estén denfrg de Igs limites esperados, debs invastigarse & posibifidad de
gue la muesira se: haya recogido o manipulado de forma inadecuada, Repila la pruseba usando un
nuave dispositivo ¥ una nuava muesira,

Mo se ha estudiado con la prueba de aspirina VerifyMow a pacientes con trastornos hereditarios de
las plaguetas, como défict del factor von Willebrand, trombastenia de Glanzmann v sindrome de
Bemard-Souler, Log pacienfes que reciban los siguientes antiagregantez plaguetarics no pusden
estudiarse con VerifyMow &spinin Test debido a las interferencias documentadas en los resultados de
las prusbas: inhibidores de GPIIb/lla, dipirdamol, clopidogrel, antinflamatorics no esteroidecs [(AINE]
que mhiben las enzimas COX-1 wio COX-1 y COX-2 (ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco,
indometacing ¥ piexicam),

Se desconcoe el rendimients de VerifyMow Aspirin en. packenies con anomallas - plaguetanas
adquiridas no inducidas por fArmacos,

Mo debe realizarse esta prueba en pacientes tratados con farmacos inhibidores de fa glucoproteina
lioflila hasta que estas personas hayan recuperado fa funcion plaguetaria. Este periodo es de
aproximadamente 14 dias después de que se deja de administrar abclximab {ReaPrejy hasta 4E|
noras en ef caso de eptifibatida {Integrilin y tirofiban {(Aggrasiat). Efjmrr'ip:: de ﬁmmmum B
funcion piaguetaria varia entre distintos pacientes y es mas ?fﬂhngad-: ?( I-::l?‘qua pad
disfuncion renal-, {
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Los resultados de la prueba VerifyMow Aspirin deben interpretarse con otros datos clinicos v
analiticos a disposician del personal clinico,

Raparacio

El instruments VerifyNow no es sueceptible de reparacién por parte del ustario. Los inetrumentos que
reqisieran akyuna reparacion deben ser devuellos a Accrival 30 se defectan problemas relacionados
con af sistema Verifybow, lame al depadamento de-asistencia téonica de Accriva.

Caracteristicas de rendimiento

Se realizd un esludio cinico con VerifyMow Aspirin en pacikentes en tres centros. El objetivo. del
estudic era’ demostrar fa capacidad de la prueba de aspinna VerifyMow pars medir |2 disfuncidn
plaguetaria debida a |a aspirina. Se recogieron muestras de sangre entera venosa en cirale de sodio
al 3,2% de 65 pacientes en tratemients crénico con aspirina (81 mg al dia) y en 71 pacientes antes ¥
después de tomar 325 mg de aspirina, y s& estudiaron por duplicado con la prusba de aspiring
VerifyMow, Se selecciond verbalmente a los pacientes para su incluzidn an af enzaye clinles de
acuerdo con su histeria comunicada de enfermedad vescular o enistencia de al menos dos de ocho
factores de riesgo para desarrcllar enfermedad vascular, segun los criterios de s American Heart
Aszoclation (antecedentes actuales o prevics de  tabaguismio, hipedenskén, hiperipidemia,
antecedenites familiares de enfermedad wvascular, mujeres posmenopdusicas, disbetes mellitus,
cbesidad marbida o astils de vida sedentario), (Consulte la tabla 1)

Tabla N* 1. % de pacientes ingcrplos en el ensayo clinkso

% de pacientes inscriptos
Antecedentes de enfarmedad vascular 2B, 7%
Dwos factores de riesgo 33.8%
Tres factores de riesgo 23.5%
Cuatro 0 mas factores de riesgo 14 0%
Datos demograficos
Saxn E9% mupares, 31% hombres i
Rango de edad 2k <12 89 anfos |
Etnia =
Caucdsico T4
Afro-Amencans 0.7%
Asiatico . 2.9% |
Hispana 14.7%
Ctros 2.2%

Los datos no incluyen a pacientes que indicaron gque estaban recibiendo actualmenie ofros
antiagregantes plaquetanos conocides, o tenlan anomalias de fa funcidn plaquelaria no inducidas por
la aspininag, ya fuesen adquiridas o congénitas,

e evaliaron los resultados de VerifyMNow Aspirin {duplicados) respecto & 18 presencia y-ausencia de

ingestion de aspirina. Consulte la tabla de concordancia (tabla 2) y el grafico de puntos gue muesira
tos resultados anferiores y posteriores a [a administracidn de aspirina (figura 2).

Tabla N" 2 Resultados de concordancia para aspinng

Estado de asplrina

Resultado de la prueba Presente
Pasithva <550 ARU 245
Negativa 2550 AR 23

Agpiting presente;
Sensibilidad = 91.4%
Ezpecificidad = 100%

)
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Figura N® 2: Valeres de-aspinina (ARU) antes v después de la administracién de aspirna
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Se calculd un intervalo de referencia de los valores de ARU de todos los pacientes incluidos en el
estudio clinico. Los resultados se ilustran en la figura 3 en una distribucidn de frecuencia no
paramiétrica. Los valores se distribuyen como antes de la ingestion de aspirina y despuds da la
ingestion de aspirina, El intervale de refarancia para las muesiras anteriores a la ingestian de aspirna
a8 de 520572 ARL (del percentil 2.5 al 37,5},

Figura N* 3: intervalos de referencia de ARLI para aspirina
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Precigion

Se calcularon la precisitn simple y compleja para VerifyNow Aspirin. Se determing la precisidn simple
con los niveles 1 v 2 de WQC de |a prueba VerifyNow. Se analizaran tres lotes de dispositivos cada
uno 20 veces an un lote de cada nivel de contral. Los resullados se muestran en ia tabla 3.

Tabka N* 3: Reaultados de pracigién simple para aspirina

PRECISIEN

Mivel d;‘;fﬁ?;:ﬂ N | Media ARU DE cy

1 W | 350 0 o

1 2 0 | 350 0 o

3 0 350 0 ]

1 20 BOE 12 30

2 3 20 B0 10 16

| 3 73| 818 10 18

*La especificacidn del fabricante para el coefisiante da variacidn es s 10%.
La precision compleja se caleuld usando sangre entera de un donante voluntario durante 20 dias para

un tolal de 80 puntos de datos. El CV intra analisis presentado en |3 tabla 4 se define EBgLn Iés
direcirices del MCCLS,

Tabka N* 4, Precisiin compleja de aspirina en un solo pacienta

Estadisticas de precisidn compleja para sangre entesa seqgin NCCLS
Intra analisis Total
n n ! ARLU |

digs resultados!  Media ok b RE ki
| 70 80 536 37 0.4 3.9 il
lento previ mn xento

Se realizaron estudios de campo en tres centros que no eran laboratorios, en los que se eligit a 65
personas sin formacidn en laboratorio de antre la poblacion general para ejecutar VerifyMow Aspirin.

Tedas las personas leyeron las instrucciones y luego estudiaron tres muestras preparadas a tres
niveles diferentes de ARL (tabla 5)

Tabla M* & Rendimiento en lugares de: prusba eximidos

Muestra Nivel de ARU deseado
AL 350
Bi+) 625 - B50
| O+ T25- 750

Luego. todas las personas puntuaron el resultado de la prueba como (+) para ARU mayor de 550 y (-
para ARU mencr de 550 ARU. En cada lugar de la prusba, un usuaric formado realizé la prueba y
puntud f@s mismas muestras, Los 65 usuarios no formados puntuaran correctamente [a muestra A

coma negativa (-] y las muestras B y C como positivas (+). Hubo una mu-!d,anma def 100% entre fos #
usuarios farmados y no formados en los tres lugares de prusha, g :
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Estudios de interferencia

Se-realizaron analisis de laboratono para determinar oz efectos de diversas clases de farmacos scbre
oz resullados de VerifyMow Aspinn. Las siguienfes medicaciones pueden producir un cambla en |a
funcion plaguetaria. Debe valorarse [a sigulente informaclan en pacientes en los que se va a realizar

ia prueba VerifyMow Aspirin.

» Inhibidores de P2Y12; es frecuente prescribir Plavin®, Ticlid® y Effient® junto con aspiring. Si bien
€50 no ocurre 8 menudo, astos farmacos pueden disminuir los valores de ARU en algunos pacientes,
Sin embargo, el efecto de los inhibidores de P2Y12 no afectd la categorizacion de pacientes que
tormaban aspirina como portadores de disfuncidn plaguetaria (es declr, ARL < 550) por el hecha de
tamar aspiring. La duracién de los efectos de estos inhibddores de PZY12 varia. A continuacion sa
presentan las duraciones medias:

«  Plavix (hasta 5 dias)
s Tichd (hasta 5 dias}
= Effient (hasla 10 dias)

« Otros antiagregantes plaguetarios: todos estos agentes pueden inhibir la funcién plaguetaria y
pueden conducir a una disminucion del valor de ARU independiente da los efectos de [a aspirina. La
duracion de [os efectos inhibidores varla enfre los. farmacos. Se enumeran los tiempos de duracion
promedic para cads farmaco.

s Aogrenox {19 dlias)
# Parsantine {12 horas)

» PlataliCilostazol (12 horas)

+ AINE; al igual gue kb aspiina (AAS), se ha documentado que los AINE inhiben ke funcidn
plaquetaria. A diferencia del AAS, los AINE no inhiben de forma ireversible la funcidn plaguetaria.
Esto puede conducir a menos inhibicién plagquetarta por ef AAS si los AINE y el AAS se toman &l

mismao fiempo. Se proporcicnan (o8 lempes de duracidon promedio para estos efectos inhibidores de
cada farmaca,

Ibuprefens (Molrin, Adwil) (8 horas)

Maproxeno (Aleve, Anaprox, Maprelan, Maprosyn) (24 horas)

Diclofenaco (Voltaren, Cataflam) (24 horas)

Indesin (24 horas)

Feldene (S0 horas)

Inhibidores de GP llbdlia: no deben reafizarse estudios a pacientes que hayan recibido
tirofiban (Aggrastat®) o eptifibatida (Integridin®) en fos dos dias anlericres o abciximab
{ReoProf) dentro de las dos semanas anteriores.

Se estudigron ofras clases de fdrmacos usados con frecuencia sin efecto significativo sobre el
rendimientc de VerifyNow Aspirin  (antioxidantes, inhibidores de la ECA, antiamitmicos,
anficoagulantes, antidepresives, insulina, alopuringl, -aicohol, betablogueantes, broncodilatadares,
antagonistas ded calclo, medicamentos digestivos, betametasona, lovastating v ka hormaona tiroidea L-
tiraxina). El agente trombolitice esteptocinasa mostrd una inhibicion conmensurable de la funcidn
plaguetaria, medida con VerifyMaw Aspirin,

Se realizaron pruebas de laboratorio v clinicas para valorar el efecto de los niveles de varios
constituyentes de |a sangre: — -

de recuento.plaquetano =52.000 plaguetas par microfitro ni'hemﬁliaja ﬁ.anguErbea.hmd-eﬁda & notabhe

- e ) 2 Ee
El rendimiento de la prueba no se vio afectado por valores de hematoerito entre. 28% v 55%, vb;r:a
I J o ¥

- R

~, ; 12
—_— |F-2024:67856033-APN-INPM#ANMAT
' ' SRERESSANTIN )

Pagina 133 de138



indusida por la manipulacidn flsca El grado de hemdlisis se delermind meadiante exploracion visual
del plasma a partir de muestras centrifugadas ecogidas simultdneamente con las muestras de
Varifyhow Aspirin,

Mo se observd intederencia significativa en las muestras estudiadas con concentraciones de
triglicéridos de hasta 577 mgidl,

Se estudiaron niveles de fibrindgenc de entre 164 y 5289 mgld| con VerifyMow Aspinn. Mo se conoce
ninguna relacion entre el rendimiento de la prueba de aspirina VerifyNow y los niveles de fibrindgens,

Biblicgrafia

1, Colfaboration Overview of Randomized Trials of Anti-platelet Therapy. Anfiplatelet Trialisis’
Caollabaration. BM. 1984:308:81-108

Zohwmy, E'H, Loscalzo, J. Aspirin. Creulation 2000:101:1208-1218,

2. Btafford, R Aspirin Use Is Low Among United Stales Dutpatients With Coronary Artery Dizeasze,
Circulation 2000,101:1087-1101,
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
VerifyNow WQC

Perspectiva general

Verfyhow WQC (Wet Cuality Control) esta disefiado para su empleo con el instrumenta VerifyNow y
con los dispositivos de prusba VenfyMow como bazse para un control de calidad cuaniitativo. Existe
mas informacidn acerca de [a reakizacibn de este control en el instrective del kit de pruska VeryMow.

Reactivos

= VerfyMow WQC nivel 1 / diluyente nivel 2 tubos que contienen 2 mi de suspensidn dpticamente
absorbenta con sercalbdming bovina y un consenvanie,

= WerifyMow WG nivel 2 peliels conteniendo un péptido en solucidn tamponada y de color rosade.
Cada kit de ansayo VerifyNow WQC contiena material para seis controles de nivel 1 o denivel 2.

Erecauciones

Para uso diagndstico in vitre.

El material de WG ulilizado en b prusba VerifyMow debe desecharse de acuerdo con las directrices
institucionales para |a eliminacion de residuos con riesgo bioldgico,

Mivel 1

Iwigrta suavemente el diluyente 4 o § veoss para mezclar los reactives. Verfybow WOC de nivel 1 /
diluyente nivel 2 estd ahora listo para su uso como controd de aved 1.

MNivel 2

inmediatamente antes de su uso, abra el vial gue contiens el pellet de VerifyMow WOE nivel 2, Ratire
e tapdn del Wwbo da WQC de nivel 1 / diluyente nivel 2 girando v tirando de la tapa simultdneameanta
Sostenga el tubo varticalmente e inserle el pellet en el diluyente. Vuela a poner el tapén en el tubo
presonands ¥ girando simultaneamente, Invieria suavemente el tubo 4 o § veces para mezclar [oz
reactives. VerifyNow WOQC nival 2 asta ahara listo para 5u uso.

Consulte el manual dal usuario de VerifyNow para obtener més instrucciones.

Conservacion 1

El matarial de contrel debe conservarse enire 15 y 25°C. El material de control es adecuado para su
uso hasta la fecha de caducidad estampada en la eliqueta. El material de control debe utilizarse an el
plazo de 1S minutos desde su reconstitucidn. Mo congelar,

Limitaciones

El material de control debe ulilizarse antes de ka fecha de caducidad Inducada en la etiqueta, Si el
material de conirol no produce un resultado dentro dal intervals indicade-en el pouch del dispositivo
de prusba, repita el proceso usando un nuevo dispositivo de ensayo ¥ nuevo maignial de VerifyNgw

WQC, 3i el resultado sigue estando fuera del intervalo, lame al servicio d: ‘asistencia Iéanfmsﬁara j
oblener ayuda.

¥ s '1, =
e _""'\-.\ et iy
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Valores esperados

VerifyMew Sspirin:

Weéanse los valores esperados en el pouch del dispositivo.
Werify Mo lpvilia;

Veéansa los valores esperados en el pouch del dispositive.
WesrifyMow P2 12

Véange o valores esperados en el pouch del dispositive,
VerifyNow PRUTest

Véanse log valores esperados en el pouch del dispositivi,
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
VerifyNow Preventative Maintenance Kit

5itiv i
Para usarse con el instrumento del sistema Verifyiow,
Para ayudar con la impieza o cédigos de errores an la resclucion de problermas:
1,100 11, 1 (EQG V1), 18 {EQCV2), 19 (EQC-P1)
Instrecciones de uso:
MNeta: no es necesano que el insfrumenta esté ancendide ni en ningun mode de prueba,
1. Saque el dispositivo de limpieza del pouch.
2. Tome [a manga y sague el recubrimiento plastico fransparente.
3. Inserte el dispositivo de limpieza en el instrumentg hasta gue ajuste o haga “clic”,
4. Espere 5 segundos.
5. Sague el dispositivo-de mpieza ¥ deséchelo.
PRECAUCION: Si el dispositive de limpieza se deja-en | puerto de ensayo durante un lapso

profongado, s puede deteriorar el Insfruments va que el adhesive se puede adherir al puerto
naumatico interno,

Reemplazg del filtro def ventilador
Materialas

Filtro de reempiazo del ventilador (N.® 37056 del catélogo)
Procedimients

Lse &l siguente procedimients para reemplazar ol filtro dal ventitador,
1. Apague el instrumento. [(3e apaga an “07)

2. El fittro del ventilador esta sujeto en posickdn con un dispositivo de refencidn que encaja a prasion.

Tire con ¢unlado con una ufia o con un instrumento peguedeo (como un clip para papel) del centro del
dispositivo de refencidn,

1. Retire el fitro del ventilador & Inspeccionelo para comprobar si tlene polvo acurmutads.
4. Do sar nacagario, reemplécely con un fiflrd nuevo.

<. Retire con cuidado el filtro ded ventilador v el dispositivo de retencion de plastico del 'F:tlm El!uﬂ al
instrumenta de modo que no quede obstruida el flujo de aire dal ven’mladar )

L = _,-;-" . T
6. Encienda el instrumento. (Se enciende en ") T Lo \
) { h i i | e
| : e —1 ._.H‘x
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2024-69280070-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001519-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001519-23-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FELSAN S.R.L. ; se autoriza lainscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre Descriptivo: Sistema de medicion de agregacion plaquetaria
Marca comercia: VerifyNow

Modelos:

a) VerifyNow System (Ref: 86000)

b) VerifyNow PRUTest (Ref: 85225)

¢) VerifyNow Aspirin (Ref: 85053)

d) VerifyNow WQC (Ref: 85047)

e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit (Ref: 85062)



f) VerifyNow EQC (Ref: 70068)

Indicacion/es de uso:

a)VerifyNow System es un sistema que consiste de un instrumento deteccidn dptica turbidimétrico que mide la
agregacion inducida por plaguetas mediante el empleo de dispositivos de prueba descartables y materiales de
control de calidad.

b)VerifyNow PRUTest es un andlisis en sangre entera disefiado para ser utilizado con € instrumento VerifyNow
y que se usa en entornos de laboratorio o de punto de atencion del paciente (point of care) paramedir el nivel de
bloqueo del receptor P2Y 12 en |as plaquetas.

c)VerifyNow Aspirin es una prueba cualitativa disefiada para ser utilizada con el instrumento VerifyNow y
destinado para la deteccién de disfuncion plaquetaria debida alaingesta de aspirina, arealizar en sangre entera
citratada tanto en puntos de atencién (point of care) como en laboratorios. Esta prueba no esta ideada para usarse
en pacientes con anomalias plaguetarias congénitas, pacientes con anomalias plaquetarias adquiridas no inducidas
por aspirinas o en pacientes que toman antiagregantes plaquetarios que no sean aspirinas (puede usarse en
pacientes tratados con inhibidores selectivos de la COX-2, p. g ., celecoxib (Celebrex®).

d)VerifyNow WQC (Wet Quality Control) esté disefiado para su empleo con el instrumento VerifyNow y con los
dispositivos de prueba VerifyNow como base para un control de calidad cuantitativo.

e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit esta destinado alalimpieza del instrumento VerifyNow.

f)VerifyNow EQC esta destinado a la verificacion del desempefio de los instrumentos Opticos, la mezcla de
reactivos y |os componentes neuméticos del instrumento VerifyNow.

Forma de presentacion: @) VerifyNow System:

- VerifyNow Instrument (1 unidad)

- VerifyNow EQC Device (1 unidad)

- Cable de alimentacion (1 unidad)

- Manual de usuario (1 unidad)

- VerifyNow Preventative Maintenance Kit (1 unidad)

b) VerifyNow PRUTest (envase x 25 determinaciones):
- 25 dispositivos VerifyNow PRUTest envasados individualmente en pouch laminado.
- Instrucciones de uso (1 unidad)

¢) VerifyNow Aspirin (envase X 25 determinaciones):
- 25 dispositivos VerifyNow Aspirin envasados individua mente en pouch laminado.
- Instrucciones de uso (1 unidad)

d) VerifyNow WQC (envase x 6 determinaciones):

- Control Level 1/Level 2 diluent, 6 tubos conteniendo 2 ml
- Control Level 2 pellets, 1 via conteniendo 6 pellets

- Instrucciones de uso (1 unidad)



e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit

- 13 Cleaning device, envasado individual mente en pouch laminado.
- Filtro de ventilador (1 unidad)

- Instrucciones de uso (1 unidad)

f) VerifyNow EQC
- 1 EQC device envasado individua mente en pouch laminado.

Periodo de vida ttil: a)VerifyNow System: condiciones de almacenamiento y transporte a temperatura entre -10
°Cy 45°C, una humedad entre el 20% y el 85% de humedad relativa sin condensacion y altitudes de hasta
12.000 pies.

No tiene una fecha de caducidad predeterminada siempre que se revise y mantenga correctamente.

b)VerifyNow PRUTest: vida Util de 18 meses conservado entre 15-25°C.
c)VerifyNow Aspirin: vida Util de 22 meses conservado entre 2-25°C.
d)VerifyNow WQC: vida Util de 14 meses conservado entre 15-25°C.

e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit: vida Util de 10 afios conservado a temperatura ambiente entre 15-
25°C.

f)VerifyNow EQC: condicion de almacenamiento temperatura entre 10-45°C.
Para este producto no aplica una vida Util declarada.

Nombre del fabricante:
Accriva Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
6260 Sequence Drive
San Diego, CA USA 92121

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1544-22 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001519-23-0

N° Identificatorio Tramite: 46675
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