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Generalidades 1

11

Resumen del capitulo

Este capitulo contiene informacién basica sobre la estructura del presente docu-
mento, sus especificaciones y la documentacion.

Uso apropiado

El Maestro/Saxo Il es una interfaz de control de los muestreadores y lectores de
DiaMed y de gestion de los datos de los pacientes, de las pruebas y de la lista
de trabajos.

Su uso se ha disefiado exclusivamente para operaciones de diagnéstico in vitro
(por sus siglas en inglés, IVD) en un entorno controlado y fuera del alcance de
los pacientes. El equipo y el software s6lo pueden ser accionados por personal
debidamente formado.

Se deben cumplir todas las indicaciones del presente manual y, en especial, las
instrucciones de seguridad.

Limitacién de la garantia

Aunque el software ha sido comprobado, se recomienda encarecidamente realizar
una copia de seguridad del PC antes instalar y usar el software.

DiaMed AG se exime de toda responsabilidad en caso de:

® uso incorrecto del software;

cambios no autorizados (voluntarios o involuntarios);

falta de cumplimiento de las instrucciones incluidas en los manuales suminis-
trados con los instrumentos y el software;

falta de cumplimiento de las instrucciones de seguridad incluidas en los
manuales;

dafios relacionados con la utilizacién del software, en particular la pérdida de
datos o la pérdida de beneficios econémicos que puedan ser asociadas al uso
del software.

Cuando se conecte el instrumento a un host, el usuario asumira toda la respon-
sabilidad de que la transmisién de los resultados (hardware, software, firmware,
etc...) al sistema se realice sin errores.
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1 Generalidades

1.2 Estructura del documento
1.2.1 Versiones
Este manual del usuario tiene capitulos comunes con otros manuales del usuario
relacionados con Maestro:
* Aspectos generales
e Seguridad y manipulacién
* Generalidades
® Muestras
e Apéndice

Con el fin de seguir la evolucién de estas partes comunes, la composicién del
numero de version de documento es la siguiente:

V1.0c :
* 1.0 : indica las versiones del instrumento
e c : sigue la evolucién de los capitulos comunes

1.2.2 Evolucidn de las partes comunes

11.02.08 |Primera edicién
28.04.08 [Condiciones de almacenamiento

c 10.07.08 |Nuevo corporativo
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Generalidades 1

1.3

1.3.1

1.3.2

1.3.2.1

1.3.2.2

Glosario
En este manual se utilizan, entre otros, los siguientes términos.
Personas

Fabricante
El fabricante del Maestro y del Saxo Il es DiaMed AG, CH-1785 Cressier FR.

Operador
El operador es el propietario del Maestro, tanto cuando la usa él mismo, como
cuando la transfiere a terceros.

Personal técnico

El término «personal técnico» se refiere a las personas debidamente formadas
que tienen permitido realizar tareas especificas sobre el Maestro/Saxo Il o el ins-
trumento oportuno.

Producto

Software

Este es el Maestro distribuido por DiaMed AG, CH-1785 Cressier FR.

Material fisico

Este es el instrumento Saxo /I, fabricado por DiaMed AG, CH-1785 Cressier FR.
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1 Generalidades

14

1.4.1

U]
@
@
1.4.2

10/126

Convenciones tipograficas

Se utilizan los siguientes estilos en
este manual.

Descripcion

Este estilo, que se usa junto con
los nimeros de ilustraciones, esta
precedido por los nimeros corres-
pondientes:

Ejemplo:

Primer elemento

Segundo elemento

Etc...
llustraciones

llustraciones: capturas de pantallas
y otras magenes mostradas en un
rectangulo tanto en una columna a
la derecha de la pagina como utili-
zando todo el ancho de la hoja.

Una leyenda pertinente acompafia a
cada imagen.

Fig. 1-1:

Dosificacion de iman estéril
botella de reactivo

en una

Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad




Generalidades 1

1.4.3 Comando

Todo comando de software, botén, tecla de funcién, ventana, icono, opcion, pes-
tana, casilla de verificacion, casilla de seleccion, articulo, menu, barra de herra-
mientas, campo y apartado del presente documento se representan en itélica y
negrita.

Ejemplo:
El comando Exit (Salir) sirve para salir del software.
1.4.4 Procedimiento

Una letra precede a cada paso del procedimiento que el usuario debera llevar a
cabo paso a paso.

Ejemplo:
A. Abra el cajon.
B. Ponga la microplaca en su posicién, tal como se muestra.
C. Cierre el cajon.

1.4.4.1 Resultado del procedimiento
El resultado del procedimiento se muestra tras el simbolo .
Ejemplo:

A. Haga clic en el botén Parameters (Parametros).
Q{) Aparece la ventana de parametros.

1.45 Referencia cruzada

Este estilo se utiliza para ayudar al usuario a encontrar informacién complemen-
taria vinculada con el tema actual.

Ejemplo:

Véase el apartado “4.2.4 Configure import settings” en la péagina 27.
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1 Generalidades

1.4.6

1.4.7

1.4.8

1.4.8.1

12/126

Lista de articulos

Este estilo se utiliza para mostrar una lista de elementos.
Ejemplo:

e articulo 1;

e articulo 2;

e articulo 3.

Localizacién de problemas

La descripcion completa del problema junto con el mensaje de error, la explica-
cién y la soluciéon aparecen de la siguiente manera:

Problema
- Explicacién, causa posible
v/ Solucién

Advertencias

Se definen tres estilos de advertencia segun la importancia de la misma y de sus
riesgos asociados.

Los aspectos de seguridad se utilizan de acuerdo con los requisitos incluidos en
las normas siguientes:

* ANSI Z535.4;
¢ ISO 3864, ISO 3864-1:2002 e ISO 3864-2:2004.
Peligro

Se utiliza para designar una situacién peligrosa inminente que, si no se evita,
puede conducir a lesiones graves o incluso la muerte.

El riesgo principal se indica con letras mayUsculas debajo del simbolo PELIGRO.
No obstante, indicar un riesgo especifico no implica la ausencia de otros riesgos
secundarios.

Ejemplo:

iv. PELIGRO

ELECTROCUCION
No toque nunca un cable eléctrico expuesto. Tocar un cable eléctrico puede
provocar electrocucion.
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Generalidades 1

1.4.8.2

1.4.83

Advertencia

Se utiliza para designar una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, puede conducir a lesiones graves o incluso la muerte.

Ejemplo:

Desconecte siempre el cable eléctrico antes de abrir el instrumento. Tocar
un cable eléctrico expuesto puede provocar electrocucion.

Cuidado

Se utiliza para designar una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, puede conducir a lesiones leves o dafios materiales sobre el equipo.

Ejemplo:

[ A CUIDADO
No manipule espejos rotos con las manos desnudas ya que puede cortarse.

El uso del signo CUIDADO sin el triangulo de advertencia indica que el riesgo
sélo consiste en dafios materiales sobre el equipo.

Ejemplo:

[ cuiDADO
El uso de otros productos de limpieza o de objetos duros puede danar el
equipo. No utilice otros productos de limpieza sin la autorizacion previa del
fabricante.
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1 Generalidades

1.4.9

1.4.9.1

1.4.9.2

14/126

Recomendaciones y notas

Se proporcionan recomendaciones y notas cuando sea necesario indicar informa-
cién complementaria siempre y cuando su incumplimiento sélo conduzca a
pequefias molestias.

Recomendacion

Se utiliza para designar un procedimiento preferido o una practica recomendada.
DiaMed AG se exime de toda responsabilidad si se incumplen las recomendacio-
nes.

Ejemplo:

Compruebe que el instrumento esté cerrado antes de encenderlo.

Nota

Se utiliza junto a una observacién general o a un comentario puramente informa-
tivo.

Ejemplo:

EIl montaje del instrumento se realiza en orden inverso a su desmontaje.

Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad



Seguridad y manejo 2

2.1
21.1

Resumen del capitulo

En este capitulo se indican nuestras instrucciones para garantizar un funciona-
miento seguro y sin problemas del Maestro/Saxo Il asi como de los instrumentos
asociados. También se describen las condiciones de manipulacién y almacena-
miento.

Introduccién

Principio

Antes de realizar cualquier operacion es imperativo leer este capitulo y com-
prenderlo completamente

Dirijase al fabricante o a su distribuidor DiaMed AG en el caso de que la infor-
macién no esté clara.

Importancia de las instrucciones de seguridad

Deben cumplirse todas las instrucciones de seguridad y proteccién que aparecen
en este manual con el fin de evitar la contaminacién ambiental asi como dafios
personales y materiales.

De manera similar, también deberadn observarse los reglamentos legales, las
medidas de prevencién de accidentes y de proteccién del medio ambiente, asi
como todas las normas técnicas aprobadas cuyo objetivo sea proporcionar unas
condiciones de trabajo de seguridad y correcciéon que sean aplicables en su pais
y en el lugar de uso de algun instrumento deben ser se adheridas.

Dejacion en el cumplimiento de las normas de seguridad

Hacer caso omiso a las normas de seguridad, asi como a las normas legales y
técnicas, puede provocar contaminacién ambiental, accidentes y dafios materia-
les.

El incumplimiento de las instrucciones de uso proporcionadas por el fabri-
cante puede reducir el nivel de proteccion ofrecido por el instrumento.
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2 Seguridad y manejo

2.2 Condiciones ambientales

!! :i =INCA !
Como cualquier otro dispositivo eléctrico, este instrumento no podra colo-
carse cerca de grifos de agua.

El equipo sdlo se puede usar en interiores y nunca al alcance de los pacien-
tes.

Solo se garantiza la seguridad eléctrica del aparato si la instalacion eléctrica
del edificio cumple las normativas nacionales aplicables a las edificaciones
para fines médicos o laboratorios y si su estado de funcionamiento es per-
fecto.

Los instrumentos no se pueden utilizar en edificios con riesgo de explosion o
incendio.

| cuibADO
Los instrumentos y el PC se deben mantener alejados de fuentes potenciales
de interferencias.

Los instrumentos no se puede exponer a los rayos directos del sol, el calor, el
polvo ni la humedad excesiva (utilicelos solo en un entorno de laboratorio
limpio).
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Seguridad y manejo 2

2.3 Instrucciones generales de seguridad

NIVEL DE DETECCION DE ERRORES

Con el fin de evitar errores de deteccion de nivel, los tubos de los pacientes
(tanto centrifugados como no) asi como el suero de los pacientes, los reacti-
vos, los sueros para pruebas y el Diluyente no deben contener espuma ni
burbujas en su superficie.

iv. PELIGRO

INFECCION
Todas las muestras sanguineas deben considerarse como potencialmente
infecciosas. Debe evitarse el contacto con la piel y las membranas mucosas.

Siempre se utilizaran guantes cuando se trabaje con ID-Cards, muestras de
tubos, cubos de residuos y con cualquier instrumento, de acuerdo con la
normativa de seguridad del laboratorio.

Todos los residuos biolégicos deben ser manipulados y tratados por el usua-
rio antes de su eliminacion segun los procedimientos y directivas locales.

iv. PELIGRO

ELECTROCUCION
Durante las tareas de mantenimiento, no se debera dejar sin vigilancia nin-
gun instrumento que esté conectado a la red pero sin sus cubiertas.

ELECTROCUCION

Durante los trabajos de mantenimiento es necesario extremar las precaucio-
nes en todo momento cuando el instrumento tenga la alimentacion conec-
tada y esté descubierto.

Debe evitarse el uso de piezas metalicas no aisladas como, por ejemplo, des-
tornilladores, para trabajar en el interior del instrumento.

LASER CLASE 2 - LESIONES PERMANENTES DE LA VISION

- No mire nunca directamente al haz del ldaser del lector de codigos de
barras.

- No modifique nunca, abra ni retire las protecciones del haz del laser.

- No interponga ningun objeto reflectante en la trayectoria del haz.

La mayoria de los metales reflejan el haz laser.
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2 Seguridad y manejo

Las tareas de reparacion y mantenimiento del aparato sélo deben ser lleva-
das a cabo por personal cualificado designado por el fabricante.

La posesion del manual de servicio no implica que el poseedor pueda reparar
el instrumento.

Tenga en cuenta todas las advertencias y siga todas las instrucciones inclui-
das en el instrumento o en la documentacion.

Los instrumentos sdlo se pueden conectar a las fuentes eléctricas especifi-
cadas.

Para limpiar los instrumentos es obligatorio utilizar los liquidos especificados
en el manual. Si desea utilizar otro liquido, empléelo sdlo después de consul-
tar al fabricante y recibir su aprobacion.

Se prohibe utilizar materiales distintos de los definidos en el manual de
usuario (sustancias peligrosas no autorizadas como, por ejemplo, inflama-
bles, explosivos o sustancias inestables quimicamente). El fabricante consi-
derara como negligencia todo incumplimiento de esta regla.

No intente usar repuestos distintos de los suministrados por el fabricante.
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Seguridad y manejo 2

[ cuiDADO

Los instrumentos se deberan colocar en una mesa que solamente pueda ser
utilizada sobre una mesa de laboratorio adecuada. La mesa tiene que ser
plana y estable.

Los instrumentos colocados en el suelo solamente se pueden situar sobre
una superficie plana capaz de soportar su peso.

No coloque el instrumento sobre un soporte o una mesa con ruedas.

No coloque nada sobre el instrumento ya que puede dificultar su uso. De
esta manera también se evitan que caigan objetos sobre el instrumento.

El necesario que los instrumentos se coloquen cerca de una toma eléctrica
de pared para evitar utilizar una alargadera eléctrica.

Los instrumentos deben posicionarse de tal manera que la operacion de sus
dispositivos de desconexion (el interruptor ON/OFF y el enchufe desmonta-
ble del cable de alimentacion) sea posible en todo momento. En este ultimo
caso, la toma eléctrica debe estar situada cerca del equipo y resultar facil-
mente accesible para el operador.

Asegurese de que existe suficiente ventilacion alrededor del instrumento
para evitar un recalentamiento que podria provocar averias o disfunciones
en el equipo. Se debe dejar un espacio de 300 mm alrededor del equipo libre
de obstaculos.

El instrumental sdlo se puede accionar con el software suministrado y con
los accesorios aprobados por el fabricante (ejemplo: lector externo de cddi-
gos de barras).

Es obligatorio disponer de la aprobacion del fabricante para poder usar el
instrumental junto con otros dispositivos.
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2 Seguridad y manejo

_CUIDADO

No permita que ningun liquido entre al interior de la carcasa de los instru-
mentos. Si salpica mucho liquido en su interior, siga inmediatamente estas
indicaciones:

Apague el instrumento con el interruptor principal.
Desenchufe el cable principal.

Seque el instrumento.

Limpie y descontamine el instrumento.
Compruebe todas las funciones eléctricas.

O mMPowmp

Véase el apartado “6.2.1 Procedimiento de descontaminacién” en la pagina 117.

Para mayor informacion dirijase a su distribuidor DiaMed AG o al fabricante.

2.3.1 Observaciones e informacion
Si el aparato funciona incorrectamente o sufre cualquier otro incidente técnico

que no puede solucionarse con las indicaciones de este manual, acuda inmedia-
tamente al fabricante o al distribuidor.

20/126 Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad



Seguridad y manejo 2

2.4

2.5

2.5.1

2.5.1.1

Instrucciones especiales de seguridad

En esta seccion del manual de usuario correspondiente a cada instrumento espe-
cifico se indicaran instrucciones de seguridad asociadas con riesgos especiales
que sdélo ocurriran en situaciones concretas.

Condiciones de almacenamiento

Debe distinguirse entre almacenamiento a corto y a la largo plazo.

Habitualmente no serd necesario envolver totalmente el instrumento cuando se
deba guardar durante un periodo corto de tiempo en las condiciones del labora-
torio.

En los demas casos, cuando el instrumento se vaya a guardar durante un tiempo
prolongado, se recomienda envolverlo completamente.

Almacenamiento

Almacenamiento a corto plazo

Proteger el instrumento de la luz solar directa y el polvo.

Consulte el instrumento correspondiente para obtener informacién detallada sobre
las condiciones de almacenamiento.

Almacenamiento a largo plazo

_CUIDADO

Es obligatorio embalar el instrumento si se va a almacenar durante un
periodo prolongado.

Utilice el material de embalaje original suministrado por el fabricante.

* La sala de almacenamiento debe ser un lugar protegido contra los rociados de
agua.

Consulte el instrumento correspondiente para obtener informacién detallada sobre
las condiciones de almacenamiento.
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2 Seguridad y manejo

25.2

2.5.2.1

2522
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Manejo y transporte

Utilice solo el embalaje original para su transporte.

Embalaje

_ CUIDADO _

Es primordial que el instrumento se guarde en su embalaje antes de trans-
portarlo o almacenarlo durante un tiempo prolongado.

e se debe realizar un apagado completo del instrumento antes de embalarlo;

agrupe todos los accesorios clave (cables, documentacion técnicas y tarjeta
PC);

e coloque en el paquete todos los documentos incluidos con el instrumento:
- Hoja de envio con toda la informacién necesaria;
- Certificado de descontaminacion

coloque el instrumento con su material de embalaje y la caja de accesorios
el paquete.

Recomendaciones de transporte

Para el transporte doméstico se recomienda usar: coche, camion, paquete postal

y tren.

Para el transporte internacional y ultramarino se recomienda contratar los servi-

cios de una empresa de transporte profesional.

Durante el transporte, asegurese de que se cumplen todas las instrucciones
sobre el bulto.

e Llevar siempre hacia arriba;

No arrojar ni dejar caer el instru-

mE [

mento;
No transportar con una manija;

Proteger de la humedad y de los

aerosoles acuosos;

e No apilar mas de xx (12 en el
ejemplo de al lado) paquetes
idénticos en la primera.

Fig. 2-1: Instrucciones de manejo
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Generalidades 3

3.1
3.1.1

Resumen del capitulo

Este modulo de ayuda de generalidades (Generalities) ofrece informacioén general
sobre la navegacion por la interfaz del Maestro/Saxo Il.

Material fisico

Visién general de instrumentos

El software Maestro estd concebido para ser la base comun del equipo IVD
siguiente :

Banjo

Con el Banjo, las reacciones obtenidas en las ID-Cards se registran e interpre-
tan en segundos. Los resultados con los datos del paciente se pueden impri-
mir o bien transferir a un ordenador central. Estd equipado con la tecnologia
mas reciente de analisis de imagenes. Esta tecnologia se controla mediante un
PC.

Classic

El Classic es un sistema de andlisis totalmente automatizado capaz de pipe-
tear, perforar ID-Cards, incubar, centrifugar, leer e interpretar los resultados con
una completa identificacion.

Lyra ll
Lector automatizado de microplacas con agitador y centrifuga integrados.

Saxo Il

Lector y centrifuga automatizada para la prueba de gel: Comprobaciéon automa-
tizada de equilibrio, centrifugacion, identificacion de cada ID-Card y lectura de
las reacciones mediante dos camaras.

Swing Il

El Swing Il es un sistema de pipeteado automatico que se usa exclusivamente
para la preparacion y pipeteado del equipo necesario para las pruebas en ID-
Cards o microplacas.

Techno

El Techno es un sistema de analisis totalmente automatizado capaz de pipe-
tear, perforar ID-Cards, incubar, centrifugar, leer e interpretar los resultados con
una completa identificaciéon de positivos.
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3 Generalidades

3.2 Software

3.2.1 Descripcion de la interfaz
peton M@ e @
(1) Icono para ejecutar la ayuda en \ //
linea de generalidades \....
(2) Icono para ocultar la interfaz .
(3) Icono para minimizar la interfaz
(4) Icono para cerrar la interfaz DIaM&d
(5) Icono para ejecutar el médulo Sam- (5)
ples (Muestras) @./ |
; . . 6)
(6) Icono para ejecutar el médulo Banjo
(ID-Reader M) @‘ @
W) Icono para ejecutar el modulo Saxo @.,/
(ID-Reader SA) (8)
(8) Icono para ejecutar el médulo Xylo @o ©)
(IHMP-Reader) @ |
o (10)
o @]
El manual de usuario del Xylo (H |
009105) esta disponible por sepa- " 12
rado en el sitio web de DiaMed. @ / (12)
o
9) Icono para ejecutar el médulo Sys- \—/
tem (Sistema)
, X ., Fig. 3-1: Interfaz de Maestro
@ Véase el manual de configuracion
de Maestro.
(10) Icono para ejecutar la interfaz
Swing (Baby-IH)
(11) Icono para ejecutar la interfaz de
Lyra
(12) Icono para detener el software

3.2.2 Odcultar la interfaz de Maestro
(en la bandeja)

A. Haga clic en el boton (2) que se
encuentra en la parte superior dere-
cha de la interfaz.

3.2.3 Minimizar la interfaz del Maes-
tro

A. Haga clic en el botéon (3) que se

encuentra en la parte superior dere-
cha de la interfaz.

3.2.4 Cerrar la interfaz del Maestro

A. Haga clic en el icono X (12) que se
encuentra en la parte inferior de la
interfaz o en el botéon con la x
pequeia (4) que estd en la parte
superior derecha.
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Generalidades 3

3.2.5 Ejecutar la ayuda en linea
A. Haga clic en el botén ? (1) que se

encuentra en la parte superior
derecha de la interfaz.

3.2.6 Detener el programa

A. Haga clic en el icono X (12) que =
se encuentra en la parte inferior de g! Ate you sure you wank to;
la interffaz o en la x pequefa (4)
que esta en la parte superior dere- @ Eiishthe system ?
cha de la interfaz del Maestro. " Logon as a diferent user?

Q{) Aparecerd la ventana Finish
(Finalizacion). Yes _Eo

[ NOTA Fig. 3-2: Finalizar el Maestro

La interfaz del Maestro también se
cierra automaticamente cuando se
cierra el ultimo mddulo en ejecu-
cion.

Véase el apartado “3.2.8 Ajustar la
opcion  Auto  Close” en la
pagina 26.

Puede cerrar el sistema o bien ini-
ciar la sesion como un usuario
diferente (véase mas abajo).

3.2.6.1 Para salir de la interfaz del Maes-
tro

A. Seleccione la opcién del sistema
Finish the system (Finalizar) y haga
clic en el botén Yes (Si).

3.2.6.2 Para iniciar la sesion como un
usuario diferente

A. Seleccione la opcién Logon as a
different user option (Iniciar la
sesiébn como un usuario diferente)
y haga clic en el botén Yes (Si).
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3 Generalidades

3.2.7

3.2.8

3.2.9

3.2.10

26/126

Ajustar la opcién Stay On Top

Se utiliza para forzar a la interfaz
del Maestro a estar siempre en
primer plano.

Haga clic derecho sobre la interfaz
del Maestro.

Haga clic en la opciéon Stay On
Top (Mantener en primer plano)
(12).

Ajustar la opcion Auto Close

Se utiliza para cerrar la interfaz del
Maestro automaticamente cuando
se cierra el Ultimo médulo en eje-
cucion.

Haga clic derecho sobre la interfaz
del Maestro.

Haga clic sobre la opcién Auto

Close (Cerrar automaticamente)
(13).

Mover la interfaz del Maestro

Haga clic con el botén izquierdo
del raton sobre la interfaz del
Maestro y arrastrela.

Mover una barra de herra-
mientas

Haga clic con el botén izquierdo
del raton sobre cualquier lugar de
la barra de herramientas (excepto
sobre un icono) y arrastrela.

La barra de herramientas se puede
colocar en la parte inferior, supe-
rior, izquierda o derecha de la ven-
tana.

(12)
Stay On Top o/
w Auto Close
¢

-]

Fig. 3-3: Opciéon "Stay On Top" (Mantener en
primer plano)

About

-]

Fig. 3-4: Opcién "Auto Close" (Cerrar automati-
camente)

@00 @ -

Fig. 3-5: Barra de herramientas
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Moédulo Samples (Muestras) 4

Resumen del capitulo

Este médulo de ayuda de Sam-
ples (Muestras) sirve para ayudarle
a utilizar el moédulo de muestras
para gestionar las muestras y los
datos del paciente

El contenido de este capitulo sigue

estrechamente la estructura de
menU del médulo Samples (Mues-
tras).

4.1 Menu File”

4.1.1 Samples filter (Filtro de muestras)”

4.1.2 Ajustes del sistema”

4.1.3 Import data (Importar datos)” .
4.1.4 Patient layout (Vista paciente)”
4.1.5 Add samples (Afadir muestras)”

4.1.6 Validacion”

4.2 Mesa de trabajo” ...
4.2.1 Mesa de tral

4.3 Informes” ...
4.3.1 Detalles de muestras

4.3.2 Muestras a procesar”
4.3.3 Muestras procesadas”

4.4 Rutina de seguridad”

4.41 Copia de seguridad seleccionada”
4.4.2 Recuperacion seleccionada”

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008

ajo - normal” ..
4.2.2 Mesa de trabajo - personalizada” ...

Flo Working Table Reports Securky Routine Help

0 6 90600

Fig. 4-1: Menl de muestras

37
49
50
56
pagina 60

.. pagina 61
.. pagina 61
pagina 65

pagina 66
.. pagina 66
pagina 66
................................................ pagina 67
pagina 68
pagina 68
........................................ pagina 69
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4 Médulo Samples (Muestras)

41 Menu File
4.1.1 Samples filter (Filtro de muestras)
Este comando le permite buscar una o mas muestras con diferentes criterios.
Puede filtrar los datos :
e por informacién de la muestra;
e por datos del paciente.
4.1.1.1 Sample info (Informacion de la muestra)

A. Ejecute el comando File - Samples Filter.

B. Seleccione la pestafia Sample Info (predeterminado). En esta pantalla, se pueden
configurar los criterios de filtrado mediante diferentes campos y casillas de verifi-
cacion:

e All (Todo)

To pipete (A pipetear)

Sent (Enviado)

To validate (A validar)

1st validation (12 validacién) (Techno solamente)

Discrepant (Discrepante)
To read (A leer)
Processed (Procesado)

Incomplete (Incompleto)
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Modulo Samples (Muestras) 4

C. Haga clic en Apply Filter (Aplicar filtro) o pulse F3.
Fle ‘Working Table Reports  Security Routine  Help -2 x
Sare I
4 secwi: b [ »]
4 oo | i
Fert Code Test Haew B Code Higronubes Supoor
< I Batches
Samgler Batch [Famt Heading Baten Heading b
Hurnbar "Ilﬁ = || Numbat =1a | = Number L “| o [ "I
Dye ha 113 o | [ ‘Iul = Date: '|uI ¥
Opamalor ] | Operstor = |} Operatr -]
lrnitrument. ¥ | | Instnamerd. |
Sendl 3 b | L =|
P E— boen2 =
ml >
Stehur A1 ¥ ToPpets ¥ Serc ¥ ToVaidste ¥ ut Vabdation
W Disctepard  ToRead ¥ Processed W lewompicts.
Interoestatons [ n
Fllter Sam
User pato. Wernon 217 VU2 TR

Fig. 4-2: Filtrado de muestras, informacién de muestra
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4 Médulo Samples (Muestras)

Los resultados de la consulta
aparecen en una lista. = [Teat Hame.
1762 Ab scseening: HIsACApdip +
D. Desde esta pantalla puede : 176228 Bloodgr. + Rev.gr: AB:
. 176228 Bloodgroug: ABO/Rh (S000(
e validar los resultados de la 176228 Bloodgpon: ABD/TR [DiaCe
i 176228 MF Test A8-AB-DIVI-}ctlih
muestra o muestras selecciona- e P e rat
das. El estado de esas muestras 176228 Rev.group: A1AZ8-0 10 on
" ; " H 176238 b seseering HIsACApIp 4
debe’ ser _to validate" (a validar). L P ]
(Boton Validate o F2); 176243 Bloodgou: ABD/Rh (5000
X L 176243 Rev.group: AT-A28-0 10 on
® imprimir los resultados de la 176243 4080 Crossmatch Complete 480
: _ 176243 EE4X0G Crotsmatch: Complate 48-0
muestra o mu_estras selecciona I e e
das. (Botén Print o F5); 178251 b scxeering HIACApIp «
) . N 176251 Bloodg. « Revg: ABD-cll
@ 4.1.1.6 Impresién de informes” . Ol + Mot Cick b selsct/unselect & sample.
. .. il » A&t sebect/iunzelect ol samples
® ver la informacién y los datos i )
dgl paciente (si existe) perteng— T
cientes a las muestras seleccio-
nadas. (Botén Details o F6); Fig. 4-3: Filtrado de muestras, lista de tareas

eliminar las muestras selecciona-
das. (Boton Delete Sample);

afiadir cédigos de barras de
microplacas o tarjetas para la
muestra  seleccionada  (Botén

Add Card/Microplate);
e Exportar datos (Botéon Export
Data o F12).
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Moédulo Samples (Muestras) 4

4.1.1.2 Datos del paciente

A.

Ejecute el comando File - Samples
Filter.

Seleccione la pestafa Patient Data
(Datos del paciente). En esta pan-
talla, se pueden configurar los cri-
terios de filtrado mediante
diferentes campos vy casillas de
lista.

Haga clic en Apply Filter (Aplicar
filtro) o pulse F3.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008

Name

Patient Dala |

l\fuﬂe

|dentification:

Information:

Apply Fiker <F3>

Clear Fiter <F3>

Fig. 4-4: Filtrado de muestras, datos del paciente
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4 Médulo Samples (Muestras)

Los resultados de la consulta

aparecen en una lista. = [Teat Hame.
176228 Ab scseening: HIsACApdip +
D. Desde esta pantalla puede : 176228 Bloodgr. + Rev.gr: AB:
. 176228 Bloodgroug: ABO/Rh (S000(
e validar los resultados de la 176228 Bloodgpon: ABD/TR [DiaCe
i 176228 WP Test 88-88-D-Hetlih
muestra o muestras selecciona- e T Coe st
das. El estado de esas muestras 176228 Rev.group: A1AZ8-0 10 on
" ; " H 176238 b seseering HIsACApIp 4
debe’ ser _to validate" (a validar). L P ]
(Boton Validate o F2); 176243 Bloodgou: ABD/Rh (5000
X L 176243 Rev.group: AT-A28-0 10 on
® imprimir los resultados de la 176243 4080 Crossmatch Complete A 8.0
i _ 176243 540G Cressmatch Complete 4.8-D
muestra o mu:estras selecciona: I e e
das. (Botén Print o F5); 178251 b scxeering HIACApIp «
., . » 176251 Bloodge. « Rev.gr: ABD-cll
@ 4.1.1.6 Impresién de informes” . Ol + Mot Cick b selsct/unselect & sample.
. .z il » A&t sebect/iunzelect ol samples
e ver la informacién y los datos - -
dgl paciente (si existe) perteng— e
cientes a las muestras seleccio-
nadas. (Boton Details o F6); Fig. 4-5: Filtrado de muestras, lista de tareas

eliminar las muestras selecciona-
das. (Boton Delete Sample);

afiadir cédigos de barras de
microplacas o tarjetas para la
muestra  seleccionada  (Botén

Add Card/Microplate);
e Exportar datos (Botéon Export
Data o F12).
B 41.1.5 Export data (Exportar
datos)” .
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Moédulo Samples (Muestras) 4

4113

4.1.1.4

Asignar una ID-Card

Si desea pipetear la muestra en
una ID-Card manualmente, puede
introducir su coédigo de barras
directamente.

En la funcion Samples Filter,
seleccione en la lista la prueba
que desea pipetear manualmente.

Haga clic en el botén Add Card /
Microplate.

Introduzca el nuimero del cédigo
de barras.

Pulse la tecla Enter.

Seleccione el o los pocillos que se
usaran para un paciente.

Haga clic en el botén Save.

Cards X

LIS5/Coombs
BaCode 128: 5053
BaCode MTS:

1 L n 1 Il L

Coed B Code: | |

SO53E3ETERISAT42541

Micichiels}
| - mmD ¢ s |

—

El estado de la muestra cambia de
"To Pipete" (Para pipetear) a "To
Read" (Para leer).

Asignar una microplaca

Si desea pipetear la muestra en
una microplaca manualmente,
puede introducir su codigo de
barras directamente.

En la funcion Samples Filter,
seleccione en la lista la prueba
que desea pipetear manualmente.

Haga clic en el botén Add Card /
Microplate.

Introduzca el numero del cédigo
de barras.

Pulse la tecla Enter.

Seleccione la fila de pocillos que
se usaran para un paciente.

Haga clic en el boton Save.

Fig. 4-6: Asignacion de nimero de ID-Card

* Micraplates

Semgi BPITER
Tea  MPEIN . WP Tes: oo oo Koot 0]

Disbhed WP Tont € Eoe bt
BaComuTs 08

[m——
BaCude 128

©
©
©
©
©
©

b Lwad

El estado de la muestra cambia de
"To Pipete" (Para pipetear) a "To
Read" (Para leer).
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Fig. 4-7: Asignacion de nimero de microplaca
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4 Médulo Samples (Muestras)

4.1.1.5 Export data (Exportar datos)

Mediante esta funcién, los datos
procesados del paciente se pueden
exportar en tres formatos de archivo
(Delimitado (txt), Dbase (dbf), Para-
dox (db)) a un directorio determi-
nado.

Los formatos Dbase y Paradox sélo
estan disponibles si el motor de
base de datos Borland Database esta
instalado en el ordenador.

También se pueden exportar
mediante un enlace serie. El tipo del
archivo de salida, la ruta del direc-
torio de destino y el nombre de
archivo se definen mediante la pes-
tafia Export Settings (Ajustes de
exportaciéon) del comando System
Settings (Ajustes del sistema).

4.1.2.4 Ajustes de exportacion” .

A. Desde la pantalla de la lista de
tareas, seleccione con Ctrl y el ; e
boton del raton las muestras pro- AR 1 052000 15021 129 Prccsssed
cesadas que desee exportar. e ererEay P e
B. Pulse la tecla de funcién F12 o e 0 i %mg::
haga clic sobre Export Data e e e | S T
<F12>. Indccseisc Enyee [bceveir) (553} T
i posening HHILY AT 5051 16062004 02441 5 YT
. - . 15082 & i} | Ta Pipete |
L, Los datos seleccionados se o v 1403 AT) P onisbeinco 66 00 605 | INETETIN
exportaran y el estado cambia- Shaonerg DeCabotl- AT BSCROIRINS |
ra4 de processed (procesado) a MP-Teut - CoE-oKoc B000) noxonne 5 T
sent (enviado).
¢ ) Fig. 4-8: Seleccién de una muestra
Dutznd b e DELMTED
i NOTA
Si los ajustes de exportacion no
aparecerd el mensaje “You must i
fill the Export Settings before
export Data” (Debe rellenar los
ajustes de exportacion antes de
exportar los datos). Fig. 4-9: Exportacion de datos
B 4.1.2.4 Ajustes de exportacion” .

34/126 Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad



Moédulo Samples (Muestras) 4

4.1.1.6

Impresién de informes

Si se pulsa Print <F5> (Tecla de
impresion) en el menu filter (filtro) se
abre una ventana para seleccionar
el tipo de informe que se prefiera.

La ventana de seleccion depende
de las muestras seleccionadas. No
obstante el principio es siempre el
mismo. El usuario puede seleccionar
el formato del informe en una lista e
imprimirlo pulsando Print selected
(Imprimir la seleccién) o imprimirlo
con el formato predeterminado pul-
sando Print default (Imprimir prede-
terminado).

e Patients processed only (Sélo los
pacientes procesados)
La ventana so6lo contiene
campo de seleccion.

un

e Patients processed and patients
to pipete (Pacientes procesados y
pacientes a pipetear)

La ventana contiene dos campos
de seleccion:

- uno para los pacientes a
pipetear y

- otro para los pacientes pro-
cesados.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008

Select samples reports

Fatients processed

crprocpac_pat_data.rpt

Frint selected

Fig. 4-10: Impresién de pacientes procesados

Select samples reports

Fatients to pipete

crtoprocess. ipt
crtopipete.ipt

Fatients processed

crprocpac_pat_data.rpt

Frint selected

Fig. 4-11: Impresién de pacientes procesados y

pacientes a pipetear
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4 Médulo Samples (Muestras)

e Patients details, patients proces-

sed and patients to pipete (Deta- K|
lles de pacientes, pacientes Patients details
procesados y pacientes a pipe- crdetails. ipt

tear)
La ventana contiene tres campos
de seleccion:

- otro para los detalles de

los pacientes Patients to pipete
- otro para los pacientes a ! !

. crtopipete.ipt

pipetear y

-  otro para los pacientes pro-
cesados.

Fatients processed

crprocpac_pat_data.rpt

Frint selected

Fig. 4-12: Impresién de los detalles de los
pacientes, los pacientes procesados y
los pacientes a pipetear
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4.1.2

4.1.21

Ajustes del sistema

General settings (Ajustes genera-

les)

Ejecute el comando File - System

Settings.

Seleccione la pestafia General Set-

tings (predeterminado).

Q:) Aparecera la ventana General
Settings.

Dispone de seis zonas de
funciones :

opciones de interpretacion 'y
ajustes de fuentes de texto (2
pestanas);

Sonidos de alarma

opciones de inicio de sesion;
ajustes de afiadir muestras;

ajustes de impresion de coédigo
de barras;

ajustes del botén de configura-
cion personalizada.
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[Gareral Settings| |

Use Pre-Validated Tests L
r

Obbgatory secondsry readng r

Check samples in backup 5

Fill tmagents Manualy B

Not inberpestable teat:

A

Inbeap

Fig. 4-13: Ajustes del sistema, ajustes generales
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Interpretation options (Opciones de interpretacion)

Use Pre’Vahidated Tests O Check Rhesus O
Exdemad N/ sk st r Check Phenotyping )
Obligatory secondary reading r Check Antibody Screening )
Check samples in backup r Check gioup and reverse typing 3
Fill reagents Manually O Obkgatory Direct and Reverse lests 3
Mot interpretable text: Mumber of Confimations 2
Y ]

Fi

g. 4-14: Ajustes generales, opciones de interpretacion

En esta area, el operario dispone de parametros para configurar la gestiéon de las
interpretaciones.

4.

Use Pre-Validated Tests (Usar pruebas validadas)

Al marcar esta opcién, el operario podra activar una funcién para facilitar la
validacion de las interpretaciones.

Para realizar esta validacion automatica de las interpretaciones y pruebas pre-
establecidas, debe definirse una lista en el médulo System, funcion File-Pre-
Validated Tests.

External Validation (Validacion externa)

Mediante esta funcidn, las muestras con el estado "To Validate" podran ser
validadas por una persona que posea la capacidad para realizar este paso. Si
esta opcion estd marcada, no se podra seleccionar la siguiente, Obligatory
secondary reading (Segunda lectura obligatoria).

1.6 Validacion” .

Obligatory secondary reading (Segunda lectura obligatoria)

Marcando esta opcién, el operario puede forzar una segunda lectura para cada
interpretaciéon. Si esta opcion estd marcada, no se podra seleccionar la
siguiente, External validation (Validacién external) (Véase la opcién de arriba).

Check samples in backup (Comprobar muestras en la copia de seguridad)
Funcioén utilizada para comprobar la identificacion del paciente en la copia de
seguridad. Esta opcion forzara al sistema a solicitar al operario que recupere
las muestras de un paciente presente en la copia de seguridad si el operario
intenta crear un paciente con el mismo identificador (ID).

Fill reagents Manually (Rellenar reactivos manualmente)

El operario puede marcar esta opcién si se pipetea manualmente o con un
Dixie (ID-Sampler IIF). Esta opcién no es necesaria con un Jazz (ID-Sampler
1M).

Not interpretable text (Texto no interpretable)
Sirve para definir el texto que se mostrara para una prueba no interpretable.

Check rhesus (Comprobar rh)
Al marcar esta opcién, el operario puede activar una funcién usada para com-
probar si el resultado de rh coincide con una lista de interpretaciones discre-
pantes. Esta lista debe definirse en el médulo System, funciéon File-
Discrepants, pestafha Rhesus.
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Check Phenotyping (Comprobar fenotipo)

Al marcar esta opcioén, el operario puede activar una funcién usada para com-
probar si la prueba de fenotipo coincide con una lista de interpretaciones dis-
crepantes. Esta lista debe definirse en el médulo System, funcion File-
Discrepants, pestafia Phenotyping.

Check antibodyscreening (Comrprobar analisis de anticuerpos)

Al marcar esta opcioén, el operario puede activar una funcién usada para com-
probar si el resultado de la prueba de analisis de anticuerpos coincide con una
lista de interpretaciones discrepantes. Esta lista debe definirse en el médulo
System, funcién File-Discrepants, pestafia Antibody.

Check group and reverse typing (Comprobar determinacion de grupo inverso)
Al marcar esta opcion, el operario puede activar una funcién usada para com-
probar si el resultado de la prueba de determinacién de grupo inverso coincide
con una lista de interpretaciones discrepantes. Esta lista debe definirse en el
moddulo System, funcién File-Discrepants, pestaha Blood Group.

Obligatory Direct and Reverse tests (Pruebas obligatorias directas e inversas)
Al marcar esta opcién, el operario puede activar una funcién para forzar la pre-
sencia de un resultado de prueba directa e inversa.

Esta opcion sdlo esta disponible si se selecciona la opcion anterior (Check
group and reverse typing).

* Number of Confirmations (Numero de confirmaciones)
Este parametro se utiliza para establecer el nimero de pruebas que se realiza-
rdn para considerar procesada la muestra. Tienen un estado de incompleto o
discrepante.
Se considerara discrepante una muestra con resultados diferentes en la misma
prueba.
Se considerard incompleta una muestra sobre la que se ha efectuado un
ndmero incorrecto de pruebas para confirmar el resultado (segun este parame-
tro).
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Fuentes de texto de interpretacion

Interpretable text font (Fuente
de texto de identificacion)

El técnico puede definir en esta
area el nombre, el tamafio y el
estilo de la fuente que se vera
en la pantalla de interpretacio-
nes.

Interpretable discrepant text
font (Fuente de texto interpreta-
ble discrepante)

El técnico puede definir en esta
area el nombre, el tamafio y el
estilo de la fuente que se vera
en la pantalla de interpretaciones
discrepantes.

Sonidos de alarma
Estos sonidos se emiten por el

Maestro cuando termina el
ceso de

pro-
lectura. Se define un

sonido para una lectura satisfacto-
ria y otro para el caso de que
ocurra un error durante el proceso.

Opciones de inicio de sesion

Independant Login for each
module (Inicio de sesién inde-
pendiente para cada médulo)

Al marcar esta opcion, el
Maestro solicita que se realice
un procedimiento de inicio de
sesion cada vez que se abre un
nuevo médulo.

Automatic system logout after
xxx minutes without activity
(Cierre de sesion automatico
tras xxx minutos sin actividad)

El sistema Maestro se sale auto-
maticamente tras xxx minutos
sin actividad

I ble Text Font:

Name: [ Tahoma j
Size: 5 2 coo: [
Style: ¥ Bold v ltalic [T Undedine

Fig. 4-15: Ajustes de fuentes del texto interpretab

Interpretable Discrepant Text Font:
Name: | Tahoma v|
Style: ¥ Bold W ltalic ™ Undedine

Fig. 4-16: Ajustes de fuentes del texto discre-
pante interpretable

Read finished successfully

| =

Read finished with armar

| |

Fig. 4-17: Sonidos de alarma

Login Dgtions
Independent Login for each modide W
Huomatic gystem kegout alter il 3| minutes wihout activty

Fig. 4-18: Ajustes del sistema, opciones de inicio
de sesion

' Warning

The module Banjo will be closed in 11 seconds...

Fig. 4-19: Salida de sesi6on automatica
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(1)

@

M

@

Anadir muestras

En esta érea, el técnico puede
definir el nombre de las muestras

para trabajar en modo
automatico :

Automatic label (Etiqueta automa-
tica)

Si se marca esta opcion, se podra
introducir automaticamente el nom-
bre de las muestras que se afiadi-
ran en la lista de tareas.

Automatic label text (Texto de eti-
queta automatica)

Se utiliza sélo si se ha seleccio-
nado la opcién anterior (Automatic
label). EI nombre de la muestra
aumentara en un valor.

Ejemplo: Si tecle6 «HZPO» en este
campo, el nombre de la primera
muestra sera «HZP01», el segundo
«HZP02», y asi sucesivamente...

Print barcodes (Impresion del
codigos de barras)

En esta érea, el técnico puede
definir las opciones de impresion
del cédigo de barras :

Number of copies (Numero de
copias)

Sirve para definir el ndmero de
copias que se imprimiran para
cada muestra.

Communication Port (Puerto de
comunicaciones)

Sirva para seleccionar el puerto de
comunicaciones de la impresora
del cédigo de barras (COM1 o
COM2).

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008

Add Sam)

Automatic label
Automatic label text

Sampler Il Database: l

]

Fig. 4-20: Ajustes de afadir muestras

Print Bar Code:

MNumber of copies

Communication Port

L3

COM1

Fig. 4-21: Ajustes de impresién de cddigo de barr
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Configure customized button (Configuracion personalizada boton)

En esta area, el técnico puede configurar un icono (5) que aparecera en la inter-
faz de Maestro para ejecutar un programa, por ejemplo, la interfaz hombre-

maquina de un Swing :

Configure Customized Buttor:
Visible I Pcwe |
Wit [Swing | Ewecue | =l
Fig. 4-22: Configurar botén personalizado
o Visible (Visible)
Debe marcar esta opcién si desea
mostrar el icono (5) en la interfaz
()
de Maestro.
e Picture (Imagen) 5)
Sirve para seleccionar el archivo
.bmp que se usard para propor-
cionar la apariencia grafica del
icono. Fig. 4-23: Pantalla del botén personalizado

Hint (Ayuda)

Sirve para definir el texto de
ayuda que aparecera cuando des-
place el ratén sobre el icono.

Execute (Ejecutable)
Sirve para seleccionar el archivo
.exe del programa deseado.

(Campo de imagen)
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4.1.2.2 Ajustes de informes

El formato de los ajustes de infor- -
mes puede adaptarse a las necesi- | * redipats
dades de los usuarios.

El formato actual se resalta en rojo,
mientras que los inactivos se mues-
tran en negro.

Existen 8 archivos de distribucién
predefinidos en el directorio
c:\master\reports :

CRSystemCards.rpt  para el
informe de tarjetas del sistema;

CRToProcess.rpt para el informe
de pacientes a pipetear;

T\Maater\ Reportz\Ciwlorking T able. o
C F - g able_icl 1pt

crProcPac.rpt para el informe de
pacientes procesados;
CrWorkingTable.rpt  para el Fig. 4-24: Configurar ajustes de informes
informe de la mesa de trabajo;

CRSystemAnalysis.rpt para el
informe de andlisis del sistema;

CrDetails.rpt para el informe de
detalles de pacientes;

CRProcPacSumary.rpt para el
informe resumen de pacientes
procesados;

CrFilesVersion.rpt para el informe
de versiones de los archivos.
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Seleccionar un archivo de informe como predeterminado

A. Seleccionar el archivo que se desee tener como opcion predeterminada en la
lista (1).
B. Haga clic sobre el icono (2).

El nombre de archivo predeterminado se pone rojo.
Anadir un archivo de informe a la configuracion
A. Haga clic sobre el icono (3).
B. Elija el archivo de informe nuevo.
El nombre de archivo se pondra rojo y se establecera como predeterminado.
Estos informes estan disefiados con el programa Crystal Report.

Puede solicitar una distribucion personalizada a DiaMed AG o a sus repre-
sentantes.

El uso de Crystal Report (version 8.5) se describe en el manual de configura-
cion del Maestro (Configuration manual (English only) H 010507).

Eliminar un archivo de informe de la configuracion
A. Seleccione en la lista (1) el archivo que desea eliminar.
B. Haga clic sobre el icono (4).

Q} El nombre de archivo se borra de la lista.
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4.1.23

Opciones de impresion

Se dispone de seis parametros
para configurar la impresién de los
resultados de las pruebas :

Print tubes images (Imprimir
imagenes de tubos)

Marcando esta opcién, el técnico
puede forzar al sistema a que
muestre las imagenes de tubos.

One patient per page (Un
paciente por pagina)

Marcando esta opcién, el técnico
puede forzar al sistema a que
imprima un paciente por pagina.

Print tubes results (Imprimir
resultados de los tubos)
Marcando esta opcién, el técnico
puede forzar al sistema a que
imprima los resultados de los
tubos.

Preview report before print
(Vista preliminar del informe
antes de imprimir)

Marque esta opcién para que
aparezca una vista preliminar del
informe antes de imprimirlo.

Print discrepant results (Imprimir
resultados discrepantes)

Marcar esta opcién para tener la
posibilidad de imprimir también
los resultados discrepantes.
Automatic print report (Imprimir
informe automaticamente)

Si se marca esta opcion, no se
formulard ninguna pregunta al
operario. El informe se imprimira
automaticamente.
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Print tubes images v
One patient per page: u
Print tubes results: v
Preview report before print: v
Print discrepant results: )|
Automatic print report i
Fig. 4-25: Opciones de impresién
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4.1.2.4 Ajustes de exportacion

Estos parametros se utilizan para definir el formato de los datos a exportar.

A. Ejecute el comando File - System Settings.
B. Seleccione la pestafia Export Settings (Ajustes de exportacion).
Existen seis opciones diferentes:

DELIMITED;

OVERWRITE EXISTING FILE (Sobreescribir archivo existente) (para delimitado)

. Yes (Sl) La informacién Sobreescribe el archivo existente por tanto se borran
los datos anteriores.

No (No): La informacién se agrega al archivo existente.

SERIAL LINK;
ASTM;
PARADOX;
DBASE.

H 4.1.1.5 Export data (Exportar datos)” .
4.1.2.5 Ajustes de importacion

Estos parametros se utilizan para definir el formato de los datos a importar.

>

Ejecute el comando File - System Settings.

B. Seleccione la pestafia Import Settings.
Se dispone de cinco configuraciones diferentes :

DELIMITED;
SERIAL LINK;
ASTM;
PARADOX;
DBASE.

H 4.1.3 Import data (Importar datos)” .
4.1.2.6 Opciones de seguridad
Se dispone de cuatro grupos de parametros :
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compression (compresion);

backup options (opciones de copia de seguridad);
backup settings (ajustes de copia de seguridad);
restore settings (ajustes de recuperacion).
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Compression (Compresion)

Hay tres opciones disponibles para
la compresién de datos.

None (Nada)

No se utiliza compresién.

Quick (Rapida)

Se utiliza compresién baja. La
compresion de los datos no
tarda mucho.

Max (Maxima)
Se utiliza compresion total. La
compresion tarda mas.

Backup options
copia de seguridad)
Hay tres opciones disponibles para
la copia de seguridad.

Erase Target Directory (Borrar
directorio objetivo)

Primero se eliminaran todos los
archivos del directorio objetivo
de la copia de seguridad.

Verify During Backup (Verificar
durante la copia de seguridad)
Se realizara una verificacion de
los datos de la copia de seguri-
dad.

Create log file (MSBack /
MSRest) (Crear archivo de regis-
tro)

Se creara un archivo de registro
durante la copia de seguridad y
la recuperacion.

(Opciones de
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Compressian

" Mone

e Quick

" Max

Fig. 4-26: Compresion de datos

Backup Dptions

[ Erase Target Directory
[~ “erify During Backup

[~ Create log file [M5Back / MSRest]

Fig. 4-27: Opciones de copia de seguridad
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Backup settings

Se dispone de siete ajustes de
copia de seguridad.

Compression Data (Datos de
compresion)

Convert To Tables (Convertir a
tablas)

Metadata Only (Sélo metadatos)

Transportable Format (Formato
transportable)

Garbage Collection (Recogida de
basura)

Checksums (Sumas totales)

Transaction in Limbo (Transac-
cion en espera)

Ajuste de recuperacion

Se dispone de seis ajustes de

recuperacion.

e Commit After Each Table (Com-

promiso después de cada tabla)

Restore Validity Conditions ((res-

taurar condiciones de valida-

cion)Create Shadow Files (Crear

archivos de sombra)

Use All Space (Utilizar todos los

espacios)

Deactivate Indexes (Desactivar

indices)

e Page Size (Bytes) (Tamano de
pdgina (bytes))
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[ Transaction in Limbo
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Jv Transportable Format
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Fig. 4-28: Ajustes de copia de seguridad

[~ Commit After Each Table

¥ Create Shadow Files

[ Deactivate [ndeves

Festors)

¥ Restare Yalidity Conditions

7 Use All Space

Fig. 4-29: Ajuste de recuperacion
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Import data (Importar datos)

Mediante esta funcién, los datos
procesados del paciente se pue-
den importar en tres formatos de
archivo  (Delimitado (txt), Dbase
(dbf), Paradox (db)) a un directorio
determinado.

Los formatos Dbase y Paradox
sdlo estan disponibles si el motor
de base de datos Borland estad ins-
talado en el ordenador.

También se pueden importar
mediante un enlace serie.

El puerto COM de modo de enlace
serie estd en modo en espera.

El tipo del archivo de entrada, la
ruta del directorio de destino y el
nombre de archivo se definen
mediante la pestafia Import Set-
tings (Ajustes de importacion) del
comando System Settings (Ajustes
del sistema).

4.1.2.5 Ajustes de importacion” .

Ejecute el comando File - Import
Data.

Import Data

[irpes e e

Si los ajustes de importacion no
estan presentes o son erroneos,
aparecera el mensaje “You must
fill the Export Settings before
export Data” (Debe rellenar los
ajustes de importacion antes de
importar los datos). En caso con-
trario aparecera la ventana de
importar datos.

Fig. 4-30: Importar datos

Haga clic en el botéon Import
(Importar) para importar los datos
automaticamente.
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4.1.4 Patient layout (Vista paciente)

Este comando permite a los técnicos configurar las diferentes distribuciones y
sus correspondientes campos para introducir los datos de los pacientes.

A. Ejecute el médulo Samples (Muestras).
B. Seleccione el comando File-Patient Layout (Vista paciente).
Q{) Aparecera la ventana de configuracién de datos del paciente.

Patient data configuration El
H # 4 b B M Edl Inzed S 3E T T T [
Lapout
Layout [ASTM [ Active &

_|asTM F_| T

|_| Complete Settings i

|| Custom_85TM F Il

Custom_JDV L I

ClF

Simple Setfings il B

Change structure

Fig. 4-31: Visualizacién de distribuciones

Desde esta pantalla puede :
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Renombrar una formulario con Edit (Editar); 4.1.4.1 Rename a layout” .

.Crear un formulario nuevo ( dfinida por el usario o ASM con Insert (insertar) :
Vease el apartado “4.1.4.2 Create a new layout(Crear un formularion nuevo)” en
la pagina 51.

Eliminar una formulario con Delete (Eliminar); 4.1.4.3 Delete a layout (Eliminar
una formulario)” .

Editar una formulario; 4.1.4.4 Edit a layout (Editar una formulario)” .

Modificar los campos  del formulario activo con Change structure (Cambiar
estructura). 4.1.4.5 Change structure (Cambiar la estructura)” .
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4.1.41

4.1.43

Rename a layout

Seleccione la distribucion a la que desea cambiarle el nombre.
Haga clic en Edit (Editar).

Introduzca el nombre nuevo de la formulario.

Haga clic en Save (Guardar).

Create a new layout (Crear un formulario nuevo)

Haga clic en Insert (Insertar).

Teclee el nombre de la formulario en el campo Name (Nombre).
Seleccione un tipo de formulario (Definido por el usuario o ASTM).
Haga clic en OK (Aceptar).

Se afadira el formulario a la lista. La casilla de verificacion de ASTM debe
estar marcada si ha elegido un tipo de formulario ASTM.

Delete a layout (Eliminar una formulario)

No se puede eliminar la formulario activa.

Seleccionar el formulario que desea eliminar.
Haga clic en Delete (Eliminar).

Q} Aparecera el mensaje “Are you sure you want to delete the current record?”
(¢ Esta seguro de que desea eliminar el registro actual?).

Haga clic en Yes (Si) para eliminarlo, o bien en No (No) para cancelar.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008 51/126



4 Médulo Samples (Muestras)

4.1.4.4
A.
B.

4.1.4.5

52/126

Edit a layout (Editar una formulario)
Seleccione la formulario que desea editar.
Haga clic en la formulario.

Q{) Aparecera el formulario activo si es la que ha elegido. En caso contrario, se
mostrard el mensaje “There is already an active layout. Change it?” (Ya hay
una formulario activa. ;Desea cambiarla?)

Haga clic en Yes (Si) para establecer el formulario como activo, o bien en
No (No) para mantener el antiguo.

Haga clic derecho sobre la formulario (no sobre un objeto existente).
Aparece un menu contextual. Desde esta pantalla puede:

e Crear un panel;

e Crear un texto;

¢ Insertar una imagen (BMP, PCX, TIF, JPG.);

e Establecer o resetear la opcion “Move Label Together” (Mover etiquetas con-
juntamente).

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para realizar estos comandos.
Haga clic derecho sobre la formulario (sobre un objeto existente).
Aparece un menu contextual. Desde esta pantalla puede:
e Establecer el orden de las pestafas;
e Configurar un objeto;

e Establecer o resetear la opcion “Move Label Together” (Mover etiquetas con-
juntamente).

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para realizar estos comandos.
Haga clic izquierdo y arrastre un objeto para moverlo.

Cierre la ventana de distribuciones y guarde o cancele las modificaciones de la
formulario.

Change structure (Cambiar la estructura)
Para cambiar la configuracién de los campos del formulario activo:

Seleccione la formulario activa, haga clic sobre Change structure (Cambiar
estructura) y confirme el comando.

Asi eliminara todos los datos del paciente (pero no las muestras).
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4.1.4.6 Fields configuration (Configuracion de campos)

Para configurar los campos de un formulario :
A. Seleccione el formulario cuyos campos desea configurar.
B. Seleccione la pestafia Fields (campos).

Q{) Aparecerd la ventana Configuration to layout ’selected layout’ (configuracion
del ’formulario seleccionado’).

Configutation to layout ‘General Settings’ X

’ T —— - i e Close <E5C

Fiekdy]

Copiore [lamain ]

T
PACINF o
L d [._':15'..—]  Check box " Inkeges numbser
Ij ™ Coenbo bew i+ Mema feld
= " Date " Padio group
Bequred e ™ Keybeld [~ | Eloat rumber ™ Teod feld
Indcamation:
This 1z a exsmple of mema bield
Thiz is a exemple of memo feld

Thes iz & exemple of memo held
Thiz iz 2 exemple of memo field
This i & exermple of memo field
This iz a exemple of memo held

Fig. 4-32: Configuracion de campos

Si ha seleccionado la formulario activa pero no ha ejecutado el comando
Change structure (cambiar estructura), sélo podra visualizar los cambios.

E 4.1.4.5 Change structure (Cambiar la estructura)” .

Desde esta pantalla puede :

e Editar un campo existente con Edit (Editar); 4.1.4.7 Edit a layout (Editar una
vistaexistente)” .

* Afadir un campo nuevo (definido por el usuario o ASTM) con Insert (Insertar);
4.1.4.8 Add a new field (Afadir un campo nuevo)” .

e Eliminar un campo existente con Delete (Eliminar); 4.1.4.9 Delete an existing
field (Eliminar un campo existente)” .

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008 53/126



4 Médulo Samples (Muestras)

4.1.4.7 Edit a layout (Editar una vistaexistente)

A. Seleccione con las flechas el campo que desea editar.
B. Haga clic en Edit (Editar).

C. Modifique las entradas.

D. Haga clic en Save (Guardar).

4.1.4.8 Add a new field (Ahadir un campo nuevo)
A. Haga clic en Insert (Insertar).

Si la distribucion es ASTM, aparecera una ventana con una lista de campos
predefinidos. Elija un campo de la lista y, seguidamente, haga clic en OK
(Aceptar).

B. Edite o modifique las diferentes entradas segun el tipo de campo. Hay 8 tipos de
campos diferentes :

Check box (Casilla de verificacion);
Combo box (Combo);

Date (Fecha);

Float number (NUmero flotante);

Integer number (Entero)

Memo field (Campo de nota)

Radio group (Grupo de radio);

Text field (Campo de texto).

No se pueden editar todas las entradas de un campo ASTM predefinido.

C. Haga clic en Save (Guardar).

D. Haga clic en la pestafia de la distribucion, para editar la distribucion con el
botén Layout (Distribucion). Los campos nuevos afiadidos se agregaran automati-
camente a la distribucion.

@ 4.1.4.4 Edit a layout (Editar una formulario)” .
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4.1.4.9 Delete an existing field (Eliminar un

campo existente)

No se pueden eliminar todos los
campos.

Seleccione con las flechas el
campo que desea eliminar.

Haga clic en Delete (Eliminar).

% Aparecera el mensaje “Are you
sure you want to delete the
current record?” (;Esta seguro
de que desea eliminar el regis-
tro actual?).

Haga clic en Yes (Si) para eli-
minarlo, o bien en No (No)
para cancelar.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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4.1.5 Add samples (Aihadir mues-
tras)

Heemal Test I

Dondbde chick o Space Bar to select Avadable Tests

AfRadir muestras permite al usua- &
rio insertar muestras, intoducir las bekocy Scrves
pruebas a realizar a esas muestras ” =

asi como los datos de los pacien-
tes asociados con las mismas.

A. Elija la prueba o pruebas a insertar 'Ab scrnening: HMILIV-AC (AT 5053
haciendo clic en Normal test CHOE  Ab.sciesning: DisCel Pool| + I [lAT) 5053
(Prueba normal) o Customized CHOS  Abscreening | « Il DiaCel Pool [IAT AntiigG) S054 ~

Tests (Pruebas personalizadas). Fig. 4-33: Anadir muestras

B. Seleccione la categoria selecciona
en la lista Category (Categoria).

C. Seleccione la prueba en la lista
Available Tests (Pruebas disponi-
bles).

D. Repita los pasos B. y C. para

todas las pruebas necesarias.

E. Haga clic sobre la pestafa Selec-
ted Tests (Pruebas seleccionadas)
para verificar que se han seleccio-
nado todas las pruebas.

Puede deseleccionar una prueba
haciendo doble clic sobre ella.

F. Teclee la identificacién de la mues-
tra en el campo “Enter with Sam-
ple Identification” (Entrar con
identificacion de muestra) y pulse
la tecla Enter.

G. Repita el paso F. para cada mues-
tra.

H. Haga clic en el botén Finish o
pulse F10.
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4.1.5.1 Delete a sample (Eliminar una

muestra)

Para eliminar una muestra ya intro-
ducida en el sistema, siga este
procedimiento.

A. Seleccione la muestra que desea
eliminar en la lista Samples (Mues-
tras).

B. Haga clic sobre el botén “Delete
Sample” (Eliminar muestra).

Enter with Sample Identification :

Double chick o Space Bar to select Samples

5465

[Delete Samole, Patient Conds Sarnpler

Las pruebas asociadas también se
eliminaran.

Fig. 4-34: Eliminacion de una muestra

C. Confirme el comando con Yes (Si).
4.1.5.2 Delete a test for one sample (Elimi-
nar una prueba de una muestra)

Para eliminar una prueba de una
muestra ya introducida en el sis-
tema, siga este procedimiento.

A. Seleccione la prueba que desea
eliminar en la lista de abajo de la
pantalla.

B. Haga clic en el botén Delete (Eli-
minar).

4.1.5.3 Add patient data to a sample (Aiha-

dir datos del paciente a una mues-

tra)

Esta funcion permite introducir
datos del paciente (fecha de naci-
miento, grupo sanguineo, etc.) en
una muestra.

A. Seleccione en la lista Samples
(Muestras) la muestra en la que
desea anadir datos del paciente.

B. Haga clic en el boton Patient

(Paciente).

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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Fig. 4-35: Eliminacién de una prueba de una
muestra

Enter with Sample Identification :

Double chick o Space Bar to select Samples

[Delete Samole, Patient Conds Sarnpler

Fig. 4-36: Ahadir datos del paciente a una mues-
tra
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% Aparecera la ventana Patients

(Pacientes). [ ] 5«“
Imrthe sbon [ e [
[ — =| | Fome
[l NOTA pree

Esta ventana se puede configurar
con la funcion Patient Layout
(Vista paciente).

. Fig. 4-37: Ventana de pacientes
C. Introduzca los datos del paciente 9 P

en los diferentes campos.

Es obligatorio rellenar los campos
Name (Nombre) e Identification
(Identificacion) con datos validos.
Los demas campos son opciona-
les.

D. Haga clic sobre el botén Save
(Guardar) para aceptar la entrada o
en Cancel (Cancelar) para inte-
rrumpir el comando.

Si cancela, el comando permitira
asociar un paciente existente a
una muestra.

@ Link existing patient data (Vincu-
lar datos de pacientes existen-
tes)” .

E. Regrese a la pantalla principal con

el boton Close (Cerrar).
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Link existing patient data (Vincular
datos de pacientes existentes)

Si desea asignar datos de un
paciente existente a una muestra
nueva realice el siguiente procedi-

miento.
A. Seleccione en la lista Samples
(Muestras) la muestra a la que

desea vincular datos del paciente.

B. Haga clic en el
(Paciente).

botén Patient

(;\1_:) Aparecera la ventana Patients
(Pacientes).

Enter with Sample Identification :

Double chick o Space Bar to select Samples

Patient Lads Sampler

Esta ventana se puede configurar
con la funcion Patient Layout
(Vista paciente).

C. Haga clic sobre el boton Cancel
(Cancelar) y confirme su accion.

D. Busque con las flechas el paciente
que desea asignar a la muestra
nueva.

E. Cuando lo encuentre,

sobre el boton Associate
ciar) para vincularlo.

haga clic
(Aso-

F. Regrese a la pantalla principal con
el boton Close (Cerrar).
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Fig.
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4.1.6 Validacion

Mediante esta funcién, las mues-
tras con el estado "To Validate"
podran ser validadas por una per-

1 P 11
sona que posea la capacidad para e
realizar este paso.

Por tanto, esta funcién, External
Validation  (Validacion  externa),
debe estar activada en las opcio-
nes de interpretacion.

B Interpretation options (Opciones
de interpretacion)” .
A. Ejecute el comando File - Valida-
tion (Archivo - Validacion). Sesctil O Selechon
Q{) Aparecera la ventana Valida- e
tion (Validacion).
B. Seleccione la o las muestras que Fig. 4-41: Validacion de muestras
desea validar.
C. Haga clic en el botén View (Ver) o
pulse F9.
D. Siga los pasos de validacién de la

forma habitual.

Para el Techno, si se selecciona la
opcion Validation (Validacion), se
debe seguir un procedimiento
especial de validacion dado que es
necesario validar las muestras dos
veces.
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4.2

4.2.1

Mesa de trabajo

Los datos se pueden introducir
antes de pipetear si se usa una
mesa de trabajo ID-Working
manualmente. Sobre la lista de tra-
bajo generada de esta forma se
podra realizar posteriormente una
lectura automatica.

Existen dos maneras de introducir
datos: normal y definidos por el

usuario (customized - personali-
zado). Normal significa que se
deben introducir individualmente

los datos de la muestra correspon-
diente asi como las tarjetas ID-
Cards de cada prueba. Si se van a
llevar a cabo combinaciones idénti-
cas de varias pruebas sobre las
muestras, se pueden introducir los
datos mas rapidamente con la
ayuda de los grupos de pruebas
definidos por el usuario. Un requi-
sito para introducir datos mediante
los grupos de pruebas es que
éstos deben haber sido definidos
de antemano mediante el comando
File-Customized Tests (Archivo -
Pruebas personalizadas) (Moédulo
System). Todas las pruebas inclui-
das en un grupo seleccionado, se
introducirdn en cada muestra esco-
gida para ese grupo.

Mesa de trabajo - normal

Ejecutar el comando Working
Table - Normal (Mesa de trabajo -
Normal).

Q{) Aparecera la ventana mostrada

al lado con los nombres de
las categorias y las pruebas ya
registradas en el sistema.

Haga clic sobre la prueba de la
categoria deseada para seleccio-
narla.

Haga clic sobre la prueba deseada
para marcarla y, seguidamente,
pulse la barra espaciadora para
seleccionarla.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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% La prueba seleccionada se
pone de color rojo.

Repita los pasos B. y C. para
seleccionar todas las pruebas que
desee realizar.

Haga clic sobre el boton Next
(Siguiente) para pasar al siguiente
paso cuando termine la selecciéon
de pruebas.

Q{) Aparecerd la ventana de direc-
ciones de tarjetas.

Elija la direccién deseada de las
tarjetas de entrada haciendo clic
sobre el botén pertinente.

Teclee la identificacion del paciente
en el campo Samples (Muestras) y
pulse la tecla Enter.

Repita el paso G. para cada
paciente introducido.

Cards direction

Fig. 4-43: Direccién de tarjetas

Cada tarjeta puede contener entre
1y 6 muestras. Los pasos G. a K.
son un poco diferentes para la
prueba cruzada. Por favor, observe
las diferencias del procedimiento
para la prueba cruzada.

[wann [Ty Diacland 20054

- o —
o

o0

o

S

(o]

&

Q

O

Q

Q R

Q

o]

L]

Dusble Chick Il coll 1s moly

Bt Bt

Fig. 4-44: Mesa de trabajo

4.2.1.1 Procedimiento de prueba
cruzada” .

Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad



Moédulo Samples (Muestras) 4

Para modificar o eliminar una ID
de paciente debe hacer doble clic
sobre la misma.

4.2.1.2 Cambiar o eliminar un ID
de muestra” .

Cuando haya finalizado la introduc-
ciéon de muestras, haga clic sobre
el boton Next (Siguiente) para con-
tinuar con el proceso. Aparecera
en pantalla la cantidad de tarjetas
necesarias para la prueba.

Introduzca los cédigos de barra
para cada tarjeta ID-card.

4.2.1.3 Introducir los codigos de
barra para cada tarjeta ID-card” .

Compruebe el niumero de muestras
marcadas (no aparecen las mues-
tras del receptor) y de tarjetas ID-
cards de diferentes tipos con las
muestras e ID-Cards provistas.

No se muestran los posibles dilu-
yentes ni eritrocitos de prueba
requeridos.

5005 14

O
O

L] Jelele/elelelele]
O000000000
o}

e)

@
O

000 000
M odu i D | (e ———
MO0

Fig. 4-45: |dentificacion de las muestras

Haga clic en el botén Finish (Fina-
lizar).

% Se le solicitara un informe de
las muestras preparadas.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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4.2.1.1 Procedimiento de prueba cruzada
e e PROOE Salings AC_[5052)
Este procedimiento es muy similar
al descrito en el procedimiento = ibindalm B [ ]
normal. Los siguientes pasos son O o e
un poco diferentes para la prueba o0 oo
®0 oo
cruzada. o0 oo
HE pee [ ]
. " ®0 oo Conah
H 4.2.1 Mesa de trabajo - normal” . e oo Dona2
Q00 oo
. . L, o0 oo
A. Teclee la identificacion del receptor Q0 oo
. Q0 oo
en el campo Receiver (Receptor) y 00D oo
pulse la tecla Enter. Double Chck Rled coll to moddy
B. Teclee la identificacion del donante Fig. 4-46: Mesa de trabajo, prueba cruzada
en el campo Donor (Donante) y
pulse la tecla Enter.
C. Repita el paso B. para cada
donante introducido.
D. Repita los pasos A. a C. para los

receptores nuevos.

4.2.1.2 Cambiar o eliminar un ID de mues-
tra
Para modificar la ID del paciente P ,:::5—|
A. Teclee una identificacién nueva en
el campo New Patient ID (ID de B - —
paciente nueva).

Fig. 4-47: Modificacion o eliminacién de la ID

B. Haga clic en el boton Change (identificacion) del paciente

(Cambiar).
Para eliminar la ID del paciente

A. Haga clic sobre el botén Delete
(Eliminar) y confirme su accion.

4.2.1.3 Introducir los cédigos de barra
para cada tarjeta ID-card

. T MO0 Bloadgeoup: A-B-D Confirmation for pati Diaclos
A. Introduzca el numero del cédigo e e it

de barras tecleandolo en el campo
Card Bar Code (Codigo de barras
de tarjeta) o utilizando el lector de
codigos de barras. Confirme lo
introducido  pulsando la tecla Fig. 4-48: Introduccién del cédigo de barras
Enter.

B. Repita el paso A. hasta que haya
introducido todos los cédigos de
barras.
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4.2.2

Mesa de trabajo - personali-
zada

Un requisito para introducir datos
mediante los grupos de pruebas es
que éstos deben haber sido defini-
dos de antemano mediante el
comando File-Customized Tests
(Archivo - Pruebas personalizadas)
(Médulo System).

Ejecute el comando Working Table
- Customized (Mesa de trabajo -
Personalizada).

% Aparecera la ventana mostrada
al lado con los grupos perso-
nalizados y las pruebas ya
registradas en el sistema.

Haga clic sobre el grupo personali-
zado deseado para seleccionarlo.

Haga clic sobre la prueba deseada
para marcarla y, seguidamente,
pulse la barra espaciadora para
seleccionarla.

Q{) La prueba seleccionada se
pone de color rojo.

Repita los pasos B. y C. para
seleccionar todas las pruebas que
desee realizar.

Haga clic sobre el botén Next
(Siguiente) para pasar al siguiente
paso cuando termine la seleccién
de pruebas.

% El resto del procedimiento es
exactamente igual que para la
mesa de trabajo normal.

4.2.1 Mesa de trabajo - normal” .

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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4.3

4.3.1

4.3.2

66/126

Informes

Esta funciéon le permite imprimir
informes para las diferentes mues-
tras y resultados. Se pueden impri-
mir 4 tipos de informes:

e detalles de muestras;

® muestras a pipetear;

® muestras procesadas, general;
® muestras procesadas, resumen.

Se puede elegir la distribucion pre-
definida de cada informe en la
pantalla Report Settings (Ajustes
de informe).

Detalles de muestras

Se indica un ejemplo en la figura
de al lado.

Muestras a procesar

Se indica un ejemplo en la figura
de al lado.

Maestro/Saxo Il Manual de usuario ® © DiaMed A Division of Bio-Rad
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Fig. 4-50: Informe de detalles del paciente

L5 Patients To Process

[Sampte_2mz

| Testcode |  TestMame
| s | Ab_semering 1JLULIY (IAT) 5053
Sample: 54
Test Code | Test Namw
MPGL4T | MP Test: b B-AB-D{VLJ-DNV M)ctlin 1B (8147)

[Sampte: sassa

| TestCote |  TestName

[ cmoe | #bscwening: DisCell Posl1 + Il (IAT) 5053

Fig. 4-51: Pacientes a informe de proceso
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4.3.3 Muestras procesadas

4.3.3.1 General

Esta funcién se utiliza para impri- @m‘:‘t Processed Patients
mir un informe de todas las mues- S—

tras procesadas. SAMPLE: 176228

Se indica un ejemplo en la figura e pra o i
de al lado.

Barcods S0050380 10503003473

ELLL

Group: 8 RN (D): neptive

Fig. 4-52: Informe de pacientes procesados

4.3.3.2 Resumen

., . i . \* Selected Print ﬁl
Esta funcién se utiliza para impri- .
mir un informe de las muestras
i  (01.06.2004 ~
procesadas durante un tiempo esti- 'MD‘*"'_
pulado. Final Date: [24.06.2004 =

Ok Cancel

Fig. 4-53: Seleccion de fecha inicial y final

Se indica un ejemplo en la figura

Master x,
S £ H 2 (0 ary B
de al lado. @ Processed Patients (Summary Report)
Imitial date: 03052004 Final date: 2106 2004
[T
TR T —— BT
Bt Raading 31063004 14303 Lot Rasling 3204 2004 00 303
Rowuls Greap & A (DY naguiive Rorslts Greup 8 Kb (9): saputive
ok MES1  uadgep 430 Ditiad (241} Tort Mowh Py B
U1 Rnding 36 0 0004 36 b Rasling 3300 004 0054
Rl Grouy- & A (Y napution Karalt: Beanstyys 14 40 Kallmtign.

Fig. 4-54: Informe resumen de pacientes procesa-
dos
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4.4
4.441

A.
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Rutina de seguridad

Copia de seguridad seleccio-
nada

Ejecute el comando Security
Routine - Selected Backup (Rutina
de seguridad - Copia de seguridad
seleccionada).

% Aparece la ventana Selected
Backup (Copia de seguridad
seleccionada).

Haga clic en la flecha que apunta
hacia abajo y seleccione en la lista
el nombre de la unidad.

Haga doble clic en la ruta del
directorio deseado en la lista.

Seleccione en el calendario la
fecha inicial de copia de seguridad
(Initial date).

Seleccione en el calendario la
fecha final de copia de seguridad
(Final date).

Teclee el nombre de la copia de
seguridad en el campo Label
Name (Nombre de etiqueta).

Haga clic en el botén Backup
(Copia de seguridad) para iniciar la
copia de seguridad seleccionada y
confirme el comando.
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4.4.2

4.4.2.1

Recuperacion seleccionada

Ejecute el comando Security
Routine - Selected Restore (Rutina
de seguridad - Recuperacion
seleccionada).

(;\1_:) Aparece la ventana Selected
Restore (Recuperacion selec-
cionada).

Haga clic en la flecha que apunta
hacia abajo y seleccione en la lista
el nombre de la unidad.

Haga doble clic en la ruta del
directorio deseado en la lista.

Seleccione en la lista el archivo de
copia de seguridad que desea
recuperar.

Haga clic en el botén Restore
(Recuperar) para iniciar el proceso.

También se puede seleccionar el
archivo manualmente. Para hacer
esto, realice los pasos del procedi-
miento siguiente.

4421 Seleccionar el archivo
manualmente” .

Seleccionar el archivo manual-
mente

Haga clic sobre el boton “Select
File” (Seleccionar archivo).

Q{) Aparecera la ventana Restore
Manual (Recuperacion
manual).

Haga clic en la flecha que apunta
hacia abajo y seleccione en la lista
el nombre de la unidad.

Haga doble clic en la ruta del
directorio deseado en la lista.
Seleccione en la lista el archivo de

copia de seguridad que desea
recuperar.

Selected Reslore

3]

01.01.2003  08.05.2003

Besloe

Selact Fle Cloga<E sc>

Fig. 4-56: Recuperaciéon seleccionada

Restore Manual

MiBkpSel2

ClasecErey

Fig. 4-57: Recuperacion seleccionada, seleccione
el archivo manualmente

Haga clic en el botéon Restore (Recuperar) y confirme la orden para iniciar el

proceso.

4.4.2 Recuperacién seleccionada” .
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Saxo module 5

5.1
5.1.1

Resumen del capitulo

Este moédulo de ayuda le servird para
usar la interfaz Saxo utilizada para
manejar el instrumento Saxo II.

Descripcion
Contenidos del capitulo

Este capitulo ofrece una descripcion
general del Saxoll en cuanto a
componentes, prestaciones, teoria
de funcionamiento y limitaciones.

Definitions
El término Saxo Il designa el instru-

mento fisico Saxo II.

El término Saxo designa el mddulo
Saxo disponible desde el Maestro
software.
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5.1.3 Descripcion general

5.1.3.1 Vista delantera

(1

@
®

@
(6)
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Fig. 5-2: Saxo Il external view

Cubierta

Sirve para proteger al usuario de la posible proyeccién de objetos procedentes
del deposito durante el proceso de centrifugacion. Un sensor electrénico impide
que se pueda centrifugar si la cubierta esta abierta.

Esto garantiza tomas de datos repetitivas y un proceso de interpretacién correcto
al estar protegido el lector de la luz ambiental.

Lampara fluorescente y camara (interior)

Tanque

Se consideran dos posiciones diferentes:

- posicion superior (durante el tiempo en el que la tapa esta abierta, durante la
inicializacion, durante la identificacién de la ID-Card y durante la centrifugacion).
- posicién inferior.

Eje de rotacién

Testigos

Indican el estado del instrumento: Blanco = encendido, Verde = funcionando,
Rojo = fallo.
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5.1.3.2 Vista trasera

Fig. 5-3: Saxo Il rear view

(1) Ventilador

2 Placa identificativa

(3) Interruptor de encendido y toma de corriente

(4) Puerto USB
__CAUTION _
En la conexion USB (3) solamente se puede utilizar una sefnal USB (tension
de seguridad muy baja).
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5.1.3.3 Cabezal de la centrifuga (portatarjetas ID-Cards)

Fig. 5-4: Cabezal de la centrifuga de Saxo Il
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5.1.3.4 Descripcion del sistema

514

El ID-Reader del Saxo Il es la unién de una centrifuga y un lector disefiados para
el procesamiento inteligente de las tarjetas ID-Card pipeteadas. Manualmente o
como parte de un sistema semiautomatizado, el Saxo Il mejora la seguridad y la
Trazabilidad.

El Saxo Il identifica los cédigos de barras de las ID-Cards por lo que puede ras-
trear datos de pipeteo tales como la identidad del paciente o la prueba realizada.
A continuacién interpreta la lectura de manera pertinente. Una camara interna a
color de alta resolucion garantiza la existencia de una imagen nitida y, depen-
diendo del nivel de autorizacion del usuario, permite visualizar, validar e incluso
cambiar la interpretacion de los resultados. Todos estos cambios se almacenan
de manera oportuna en la base de datos.

Ademas, gracias al Maestro, los resultados se pueden visualizar, imprimir y
enviar a un ordenador host; y, por tanto, se pueden archivar, agrupar y buscar
detalladamente en una base de datos.

Funciones

El Saxo Il incluye funciones como :

® centrifugacion de tarjetas ID-Cards

¢ identificacion completa positiva mediante cédigo de barras de las ID-Cards
e analisis de video y clasificacién de los resultados

e gestion de los resultados mediante software.
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5.1.5

5.1.5.1

5.1.5.2

5.1.5.3

76/126

Datos técnicos

Funciones

Lista de trabajos ... Se puede crear manual o automaticamen-
te;

introduccién mediante el teclado o cdédigo
de barras, mas transferencia de datos

desde un sistema de pipeteado automatico

lluminacion .... ...Lampara fluorescente de 11 W, 900 Im,
4000 K
Escaneado 1 camara en color CCD,

Resolucién: 1024 x 768

Interpretacion automatica de imagenes
(escala de grises, 255) en la ventana de
analisis (= area de gel sin zonas de offset),
célculo de resultados de las pruebas defi-
nidas

Interpretacion

Validacién de resultados..........cccceeueeee. Validacién por el usuario, se guarda en la
base de datos interna propia del pro-
grama, impresién en papel, se puede
exportar como archivo (formatos: DBASE,
DELIMITED, PARADOX) o por interfaz
USB2, copia de seguridad

Prestaciones
Centrifuga
Velocidad ......cccoveeiviiieiniiieens 910 rpm (durante la fase estable)
Tolerancia de velocidad (aceleracion)...+ 5 rpm

Aceleracion centrifuga
Tiempo de centrifugacion ...

Lectura

Tiempo de calentamiento
de la lampara

Tiempo de lectura (24 ID-Cards)....

Durante el tiempo de calentamiento, no se puede ejecutar la lectura ni la
calibracion.

Capacidad de carga
Capacidad del cabezal de la centrifuga ID-Centrifuge................ max. 24 ID-Cards
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5.1.5.4 Datos eléctricos

DEFLAGRACION

El Saxo Il no es antideflagrante. Las chispas pueden provocar un incendio o
explosion. No instale el Saxo Il en las inmediaciones de productos explosivos

o inflamables.

PELIGRO ELECTRICO

El s Il no esta protegido contra la penetracion de agua. Se puede producir

una descarga eléctrica si entra agua en el instrumento.

No instale nunca el s Il cerca de agua o en lugares en los que exista riesgo de

que ésta penetre en el instrumento.

TENSION.c..eeiiieieeeeeee e
Alimentacion de corriente.........cccoceeues

Fluctuaciéon de corriente ........cccccoeeeeveiriceiennnen. + 10%

Sobretensiones transitorias

Frecuencia
2 fusibles para 100-230 V
Alimentacion eléctrica........cccccevveeriennnens

100 - 230 V c.a.

Conexién a un sistema estandar (presencia
de sobretensién normal)

| A\ CAUTION

La acometida eléctrica debe contar con proteccion de tierra.

5.1.5.5 Dimensiones y peso

Puesta en servicio
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5.1.5.6

5.1.5.7

5.1.5.8
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Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento............ de +18 °C a +25 °C (de 65 °F a 77 °F)

Temperatura de almacenamiento.......... de -20 °C a +55 °C (de -4 °F a 131 °F)

Humedad de funcionamiento,

SiN cONAENSaCIONES ......ccevvveeerrveeeeerireenns 5 % rh to - 80 % rh

Humedad de almacenamiento,

Sin CONdENSAaCIONES.......c.cevvereeerereieenas 5 % rh to - 80 % rh

Relative humidity (max).........ccceceviiuenen. 80% for temperature up to 31°C
decreasing linearly to 50% relative humi-
dity at 40°C

Altitud (Max) oeeeeeeeeeereeereeee e 2000 m

Emisiones

RUIO ..o 66 dB(A) de pico

Ruido de fondo ........cceceeiiinieeiiecniecen, < 54 dB(A)

Nivel de contaminacion .............ccoceueee. 2 (EN61010-1)

Informacion comercial
009951V

Referencia de pedido
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5.1.6 Teoria de funcionamiento

5.1.6.1 Proceso de reaccién

El sistema de microtipificacion DiaMed-ID esta basado en un proceso relacionado con
la determinacién de complejos antigeno-anticuerpo. Las particulas aglutinadas se
separan de las no aglutinadas mediante un gel inerte. Las tarjetas ID-Card utilizadas
contienen 6 microtubos.

En estos microtubos rellenos de gel se produce la reaccion. Y el gel puede contener
reactivos o anticuerpos especificos seguna la reaccién deseada.

Después de afiadir la muestra sobre la que se va a realizar la prueba, se puede consta-
tar visiblemente la separacion entre los hematies aglutinados y no aglutinados en la
columna de gel tras sufrir una centrifugacion. La penetracion de los hematies en el gel
depende de la intensidad de la reaccion. Por lo tanto se puede clasificar la reaccion en
5 pasos: ++++, +++, ++, +, -,

Las reacciones siguen siendo visibles durante varios dias en ausencia de cambios.
5.1.6.2 Analisis, interpretacién y resultados

La cdmara CCD interpreta los resultados de la reaccién en la tarjeta ID-Card corres-
pondiente. La imagen de la cAmara se divide en ventanas de busqueda (definidas por
el personal técnico). Seguidamente se analizan las ventanas de busqueda.

Las ventanas de blusqueda se dividen en 5 zonas: la parte inferior para los resultados
negativos, la superior para los positivos ++++ y las tres zonas intermedias para los
resultados +, ++y +++.

Un algoritmo informatico analiza a continuacion la imagen y determina los resultados
de reaccién de cada microtubo:

. +, ++, +++, ++++ Positivo (en 4 pasos)

. - Negativo

. ? Indeterminado (para interpretacién manual)
. 7 No se ha encontrado microtubo

. dp Poblacién doble

El resultado del andlisis se basa en los resultados de los microtubos correspondientes.
Ese resultado debe ser validado por el usuario segun la imagen digital proporcionada.
Las correcciones manuales se indican con un asterisco "*".

5.1.7 Preparacion del instrumento
Procedimiento

Encienda el PC
Encienda el Saxo II.
Inicie el Maestro

cowmp»

Espere 30 minutos a que el instrumento se caliente.

Q> El instrumento esta listo para ser usado.

Véase el apartado “5.4.3 Realizar una lectura” en la pagina 87.

£

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008 79/126



5 Saxo module

5.2
5.21

5.2.2

5.2.21

U}
@

@

4
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Descripcion del software

Contenidos del capitulo

En este capitulo se describen los comandos del software de Saxo /.
Estructura del software de Saxo

Pantalla principal
Después de poner en marcha la interfaz Maestro aparece la pantalla principal Saxo Il :

(@) (2

\‘w/@

2101 x|

o

[ ]
@]
DiaMed
-] y.mn; T A TR
(©) (4)

Fig. 5-5: Saxo main screen

Barra de menu

Iconos de acceso rapido (toobar)
Las funciones principales estan disponibles a través de accesos rapidos representados
mediante iconos.

Espacio de trabajo principal

Las ventanas relacionadas con el Saxo Il aparecen en esta zona.

Barra de informacién inferior

Informacién genérica sobre el estado de la comunicacion, nombre de usuario, version
del software, fecha y hora actual.
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5.2.2.2 Menu principal

M

Interpretation / Manual
(Interpretacién / Manual):
Ejecuta una interpretacién manual.

Véase el apartado “5.4.3.3 Interpreta-
cion del manual” en la pagina 91.

Interpretation / Automatic
(Interpretacién / Automatica):
Ejecuta una interpretacién automatica.

Véase el apartado “5.4.3.1 Automatic
interpretation” en la pagina 88.

Interpretation / Customized
(Interpretacioén / Personalizada):
Realiza una interpretacion personali-
zada.

Véase el apartado “5.4.3.2 Interpreta-
cién personalizada” en la pagina 89.

Interpretation / Secondary reading
(Interpretacién / Segunda Lectura):
Realiza una segunda lectura.

Véase el apartado “5.4.3.4 Segunda
lectura” en la pagina 93.
Close (Cerrar)

Exit (Salir)
Sale del médulo Saxo.

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008
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5.2.2.3 Menu Hardware

B Consulte el manual de servicio de
Saxo, H 007155 (MTA00107), donde
se incluyen instrucciones detalladas
sobre las funciones indicadas a conti-
nuacion.

Solamente un técnico debidamente
formado puede modificar los para-
metros de Saxo Il.

(1) Windows Adjustment Fig. 5-7: Hardware menu
(Ajuste de ventanas)
Ejecuta el procedimiento de ajuste de
las ventanas.

(2) Camera Adjustment
(Ajuste de camara)
Ejecuta el procedimiento de ajuste de
la camara.

(3) Communication Tests
(Pruebas de comunicacion)
Comprueba la comunicacién entre el
Maestro y el Saxo Il.

4) Analysis Check
(Comprobacién de analisis)
(5) Update CRC (Actualizar CRC)
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5.2.2.4 Menu Options (Opciones)

M

@

(©}

T
@

Communication port

(Puerto de comunicaciones)

Establece los parametros del puerto de
comunicaciones

Calibrate (Calibrar)

Ejecuta el procedimiento de calibra-
cion

Véase el apartado “5.4.4 Calibrar el
Saxo II” en la pagina 99.

9

®oi\munic/ation P/Art
Calit@ste
Open C@er
Stop Head ®

Open Cover (abrir tapa) Abre la tapa Fig. 5-8: Options menu

del instrumento. Véase el apartado
“5.4.4.3 Abrir tapa “ wn la pagina” 100

Véase el apartado “5.4.5.3 Abrir la
cubierta” en la pagina 102.

Stop Head (Parar cabezal)
Detiene la rotacion del cabezal de la
centrifuga

Véase el apartado “5.4.5.4 Parar el
cabezal” en la péagina 102.
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5.3 Puesta en servicio

5.3.1 Contenidos del capitulo
Este capitulo describe las comprobaciones de arranque y funcionamiento del Saxo /.
[ /A WARNING.

iLa puesta en servicio del instrumento debe ser llevada a cabo por un técni-
co autorizado de DiaMed!

5.3.2 Desembalaje

A. Retire todos los accesorios de la parte superior del embalaje de la caja.

B. Saque el Saxo Il de la caja.
| A CAUTION.
El Saxo Il pesa 42 kg. Se necesitan dos personas para levantar y transportar
el instrumento.

Agarre siempre el Saxo Il por la parte inferior de la carcasa, nunca por los materia-
les de embalaje.

C. Saque el instrumento por la parte superior del embalaje.

Al desembalar, es conveniente guardar el material de embalaje para usarlo poste-
riormente (durante el almacenamiento o transporte).

D. Retire todos los materiales de embalaje y coloque el instrumento verticalmente sobre
una mesa plana.
E. Retire todos los residuos del embalaje.
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5.3.3 Colocacién del instrumento

Mantenga en todo momento sin obstaculos el espacio entre la superficie inferior
de la preparacion y la superficie de la mesa, asi como una zona de seguridad de
300 mm a todo el alrededor del instrumento. Esto garantiza un acceso facil a las
conexiones y al interruptor principal, asi como una correcta circulacion del aire.

La mesa de laboratorio debe ser estable y estar nivelada. Debe estar lo suficien-
temente cerca a una toma de pared para evitar tener que utilizar una alargadera
eléctrica para conectar el instrumento.

| A\ CAUTION

Si la circulacion de aire no es suficiente, el instrumento no estara protegido
contra un recalentamiento excesivo que podria provocar averias o disfuncio-
nes.

[ CAUTION

No coloque el instrumento sobre un soporte o una mesa con ruedas.

[ CAUTION

No ponga nada sobre el instrumento dado que de este modo se facilita su
uso y se evita que le caigan objetos.

5.3.4 Conexion y arranque del instrumento

iLa puesta en servicio del instrumento debe ser llevada a cabo por un téc-
nico autorizado de DiaMed!
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5.4
5.4.1

5.4.2
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Operation
Chapter contents

En este capitulo se describen todos
los procedimientos y operaciones
necesarios para el uso normal del
Saxo ll, con el fin de garantizar un
manejo adecuado y unos resultados
correctos.

INFECCION

Existe riesgo de infeccion por con-
tacto cutaneo con las muestras
sanguineas. Lleve puestos en todo
momento guantes protectores, tal
como estipula la normativa de segu-
ridad en el laboratorio.

Carga del cabezal de la cen-
trifuga

Cargue el cabezal de la centrifuga
con ID-Cards homogéneamente para
que este el sensor de vibracion
integrado no detenga la centrifuga-
cién autométicamente.

Fig. 5-9: Carga del cabezal de la centrifuga (por-
tatarjetas |D-Card)
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5.4.3 Realizar una lectura

Utilice exclusivamente un cabezal de centrifuga de DiaMed (Ref. 009522) con
el Saxo Il.

Utilice solamente tarjetas originales DiaMed ID-Cards con el Saxo II.

Si el proceso de centrifugacion se interrumpe de algun modo, las tarjetas ID-
Card deben desecharse y el ensayo repetirse con tarjetas nuevas.

La primera lectura de una tarjeta ID-Card puede llevarse a cabo automaticamen-
te, manualmente o dentro de grupos de prueba personalizados. Es necesario dis-
poner de la siguiente informacién para realizar la lectura: cédigo de la prueba,
codigo de barras de las tarjetas ID-Card utilizadas y asignacién a los microtubos.

Los datos correspondientes apareceran en la lista de trabajo si toda la informa-
cion esencial estd disponible. Estas tarjetas ID-Card pueden leerse automatica-
mente.

Si se van a evaluar tarjetas ID-Card que no estan en la lista de trabajo, la lectura
debe realizarse de forma manual o personalizada. Sélo se recomienda hacer una
lectura manual con pruebas o tarjetas ID-Card unitarias. Si no es el caso, se
pueden definir grupos de pruebas adecuados.

Véase el apartado "Configurar grupos de pruebas personalizados" en el manual
de configuracién de Maestro.

En las lecturas personalizadas, no todas las pruebas incluidas en el grupo tienen
que asignarse a las tarjetas ID-Card que se usan. No obstante, si la asignaciéon
del tipo de ID-Card a la prueba dentro del grupo es ambigua, el sistema solici-
tard esa asignacion.

Por tanto, los grupos de pruebas no deben contener una cantidad innecesaria-
mente grande de pruebas.

Se debe solicitar una segunda lectura con “Secondary Reading” (Segunda lec-
tura).
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5.4.3.1

A.

88/126

Automatic interpretation

Haga clic en el icono @ para eje-
cutar el moédulo .

Coloqueen el cabezal de la centrifu-
ga ID-Centrifuge las tarjetas ID-Card
de modo que esté cargada simétri-
camente y con el cédigo de barras
sefialando  hacia el  siguiente
soporte.

Seleccione el comando “File - Inter-
pretation - Automatic’ (Archivo -
Interpretacion - Automatica).

Inserte el cabezal de la ID-Centri-
fuge 24 cargado y cierre la tapa.

Inspeccione que :

* El soporte de la tarjeta no inter-
fiere con el proceso de centrifu-
gacion.

® Todas las tarjetas ID-Card estéan
colocadas en una posicién cor-
recta y no interfieren con el pro-
ceso de centrifugacion.

Fig. 5-10: Cabezal de la centrifuga (portatarjetas
ID-Card).

CAUTION

No utilice nunca tarjetas ID-Card
dobladas en la centrifugacion.

Fig. 5-11: Colocacion del Cabezal ID-Card.

Haga clic en Read (Leer) o pulse 9
para continuar.

Q:) Se le solicitara al operador si
debeque llevevarse a cabo la
centrifugacion.

Haga clic en Yes (Si) para realizarla
o en No (No) para obviar la centrifu-
gacion.

El Saxo Il lleva a cabo la centrifuga-
cion y la lectura con interpretacion
automatica. La tapa se abrird y apa-
recera la ventana de revision de la
primera tarjeta ID-Card. El operador
puede comprobar y confirmar los
resultados en ese momento.

et 4 1D-Caed then clots e dooe o chck Read.

E(E Cleaa <ES0

Fig. 5-12: Confirmacion de la lectura
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CAUTION
Aparecera un mensaje de error si el
equipo no puede leer una tarjeta
durante la toma automdtica de
datos. En este caso, no se leera la
tarjeta. El sistema no permite tomar
los datos manualmente.

[=] Véase el apartado “5.4.3.5 Com-
probar y validar los resultados”
en la pagina 94

' The card S000110040612107265 isn't avallable For automatic read.
P

Fig. 5-13: Lectura automatica imposible

5.4.3.2 Interpretacion personalizada

A. Haga clic en el icono @ para
ejecutar el médulo Saxo.

B. Coloque en el cabezal de la cen-
trifuga ID-Centrifuge las tarjetas ID-
Card de modo que esté cargada
simétricamente y con el cédigo de
barras de la tarjetaorientado hacia el
siguiente soporte (Fig. 5-10).

C. Seleccione el comando File - Inter-
pretation - Customized (Archivo -
Interpretacién - Personalizada).

D. En la lista Customized (Personali-
zada), seleccione el grupo de prue- | [e=-s |
bas que contenga la prueba llevada | [==#

a cabo. Las pruebas incluidas en el | 17
. . . B ke gkt 4 45 Kok a8 PO
grupo marcado se indicaran en la | |== i WA,
> A : P e P
lista de mas abajo.

E. Haga clic en la prueba deseada.
F. Inserte el cabezal de la ID-Centri-
fuge 24 cargado y cierre la tapa =
(Fig. 5-11). -
G. Haga clic en Read (Leer) o pulse F9
para continuar. Fig. 5-14: Lista de pruebas personalizadas

Q{) Se le solicitara al operador si
desea que se lleve a cabo la
centrifugacion.
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H.
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Haga clic en Yes (Si) para realizarla o en No (No) para obviar la centrifugacion.

El Saxo Il lleva a cabo la centri-
fugacion y la lectura.

La tapa se abrird y aparecera la
ventana de al lado.

Si se pueden afadir varias pruebas
al grupo de pruebas con esta tarjeta
ID-Card, haga clic en la flecha que
hay al lado de la pantalla de la
prueba actual y seleccione la
prueba que se haya realizado.

Si se necesitan varias tarjetas ID-
Card para la prueba:

* Haga clic en la flecha que hay al
lado del la etiqueta del microtubo
actual y seleccione la configura-
cién correcta.

Introduzca los numeros de identi-
ficacion (ID) de muestras en los
campos de entrada correspon-
diente utilizando el lector de cédi-
gos de barra o el teclado
(pulsando la tecla enter al termi-
nar en cada caso).

e En el campo Cards List View
(Vista de lista de tarjetas), haga
clic en el cédigo de barras de la
siguiente ID-Card.

Actie de la forma descrita ante-
riormente.

Cuando se hayan introducido los
datos de todas las tarjetas ID-Card,

e Haga clic en el boton Finish
(Finalizar).

Q{) Aparecera la ventana de valida-
cion de la primera tarjeta ID-
Card. El operador puede com-
probar y validar los resultados
en ese momento.

Véase el apartado “5.4.3.5 Compro-
bar y validar los resultados” en la
pagina 94.
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5.4.3.3 Interpretacion del manual
A. Haga clic en el icono @ para eje-
cutar el médulo Saxo.

B. Coloque las tarjetas ID-Card en el
cabezal de la ID-Centrifuge de
modo que esté cargada simétrica-
mente y con el coédigo de barras
sefialando hacia el siguiente puesto
(Fig. 5-10).

C. Seleccione el comando File - Inter-
pretation - Manual (Archivo - Inter-
pretacion - Manual).

D. En la lista Category (Categoria) (1),
seleccione la categoria que
contenga las pruebas realizadas.
Las pruebas incluidas en la cate-
goria marcada se indicaran en la
lista de mas abajo.

E. Haga clic en la prueba deseada (2).

F. Inserte el cabezal de la ID-Centri-
fuge 24 cargado y cierre la tapa
(Fig. 5-11).

G. Haga clic en Read (Leer) o pulse F9
para continuar.

Q{) Se le solicitard al operador que
lleve a cabo la centrifugacion.

H. Haga clic en Yes (Si) para realizarla
o en No (No) para obviar la centrifu-
gacion.
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El Saxo Il lleva a cabo la centri-
fugacion y la lectura. La tapa
se abrirda y aparecera la ventana
siguiente.

Si se necesitan varias tarjetas ID-
Card para la prueba,

* Haga clic en la flecha que hay al
lado del la etiqueta del microtubo
actual y seleccione la configura-
ciéon correcta.

Introduzca los ndmeros de identi-
ficacién (ID) de muestras en los
campos de entrada correspon-
diente utilizando el lector de codi-
gos de barra o el teclado
(pulsando la tecla Enter al termi-
nar en cada caso).

e En el campo Cards List View
(Vista de lista de tarjetas, haga
clic en el cédigo de barras de la
siguiente ID-Card.

Actle de la forma descrita ante-
riormente.

Cuando se hayan introducido los
datos de todas las tarjetas ID-Card,

e Haga clic en el botéon Finish (Fina-
lizar).

% Aparecera la ventana de valida-
cion de la primera tarjeta ID-
Card. El operador puede com-
probar y validar los resultados
en ese momento.

Véase el apartado “5.4.3.5 Compro-
bar y validar los resultados” en la
pagina 94.
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5.4.3.4 Segunda lectura

A. Coloque en el cabezal de la cen-
trifuga ID-Centrifuge las tarjetas ID-
Card que ya hayan sido interpreta-
das de modo que los coédigos de
barras sefialen al soporte. Dado que
no se centrifuga durante la segunda
lectura, no es imprescindible realizar
una carga simétrica en el cabezal
de la ID-Centrifuge.

B. Seleccione el comando File - Inter-
pretation - Secondary Reading
(Archivo - Interpretacion - Segunda
lectura).

Aparece la ventana de al lado.
Irvtnst 301 10-Caaedl thens cleri e door o1 chck Read

C. Inserte el cabezal de la ID-Centri-
fuge 24 cargado y cierre la tapa.

D. Haga clic en el botén Read (Leer) o
pulse F9.

El Saxo Il lleva a cabo la lec-
tura con interpretacién automa-
tica. La cubierta se abrira y
aparecera la ventana de valida-
cion de la primera tarjeta ID- Fig. 5-18: Confirmacion de la segunda lectura
Card. El operador puede com-

probar y validar los resultados

en ese momento.

Fiead P Clean (ESE:

Véase el apartado “5.4.3.5 Compro-
bar y validar los resultados” en la
pagina 94.
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5.4.3.5

94/126

Comprobar y validar los resultados

Se deben comprobar y validar
todos los resultados tras la inter-
pretacion. Aparece la ventana de al
lado.

Compruebe los resultados obteni-
dos automaticamente con la ayuda
de las imagenes de los microtu-
bos. El cabezal de la ID-Centrifuge
puede girar 180° durante su
funcionamiento. Existen por tanto
dos indicaciones posibles de posi-
cion de la tarjeta ID-Card. Los
resultados  modificados manual-
mente se identifican en la impre-
sién con un asterisco "*".

Para corregir un resultado:
Haga clic derecho sobre el mismo.
Aparece la ventana de al lado.

Seleccione el resultado correcto de
la lista.

Si en las impresiones siguientes no
aparecen todas las imagenes de
microtubos, haga clic en la casilla
de verificacion correspondiente de
abajo. Esto no tiene ningun efecto
sobre los datos que se van a guar-
dar.

Sample : [Patient 03
Mom
5001111111111

=] v

Tast:

Cad .

AB

L

Bloodagroup: ABD/Fh [Dualion) (S00]
aClon

Fig. 5-19: Resultados

++++
+++
++

+

dp

Fig. 5-20: Correccién de valores
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E. Si son necesarias varias tarjetas ID-
Card para la prueba, haga clic en el
boton Next Card (Tarjeta siguiente)
en la parte inferior, y pasard a la
siguiente ID-Card.

F. Haga clic en el botén Information
(Informacién) para introducir notas
adicionales. Aparecera una ventana
vacia. Introduzca los comentarios y
confirme.

Aparece un boton de Remark
(Remarcar) en la pantalla de filtrado
solo si hay algo que mostrar.

G. Para avanzar a la muestra siguiente,

haga clic en el boton Next |f— e !
(Siguiente) de la parte superior.
H. Cuando se hayan comprobado

todos los resultados, haga clic
sobre el botén OK para validarlos.

Aparece la ventana de al lado.
I Si no desea aceptar los valores (por
ejemplo, para repetir la operacion
de lectura), haga clic en el botéon
Cancel (Cancelar).

Lol S

La ventana se cierra sin validar
los datos.

Fig. 5-21: Aceptacion de los resultados

J. Para guardar los datos, haga clic en
el botéon Save (Guardar) y acepte la
solicitud de confirmacion siguiente
haciendo clic en el botén Yes (Si).

Doc N° H 007378 V1.0c-11/2008 95/126



5 Saxo module

Si los resultados son discrepantes o
incompletos, aparecera la pantalla
Discrepant  Samples = Summary
(Resumen de muestras discrepantes).

El estado de las lecturas tiene un codi-
go de colores:

- Morado: Para validar (si la opcion
External Validation (Validacion
externa) estd activa en el mddulo

Samples / System settings (Muestras Fig. 5-22: Discrepant samples summary
/ Ajustes del sistema). Licencia

Maestro necesaria.

- Rojo: Procesado.

- Azul: Discrepante/incompleto.

El Maestro toma como referencia la
primera prueba y considerard las
demds como discrepantes o incomple-
tas siempre que no coincidan con la
primera (prueba de referencia).

El ndmero de instancias a realizar
antes de declarar procesadas las prue-
bas se define con el pardmetro Num-
ber of Confirmations (Numero de
confirmaciones) en Interpretation
Options (Opciones de interpretacion).

96/126 Maestro/Saxo Il User Manual ® © DiaMed A Division of Bio-Rad



Saxo module 5

Véase el apartado “ Interpretation
options (Opciones de interpretacion)”
en la pagina 38.

Si se activan las opciones pertinen-
tes como predeterminadas, los
datos también :

se mostraran en pantalla como
una vista preliminar  (Preview
report before print, Vista prelimi-
nar del informe antes de impri-
mirlo);

se imprimirdn  inmediatamente
(Automatic print report, Imprimir
informe automaticamente), y/o;

se transferiran directamente al
host (Automatic Export, Exporta-
cién automatica).

Véase el apartado “4.1.2.4 Ajustes
de exportacion” en la pagina 46.

Véase el apartado "Configure print
options " en el Maestro Configura-
tion Manual.

Véase también el manual Host-
Connections for Maestro.

Los datos no se pueden imprimir ni
exportar en las siguientes
circunstancias :

e las interpretaciones primera y
segunda no concuerdan;

* no se satisfacen los requisitos
definidos en los ajustes (22 inter-
pretacion ausente, resultados cor-
respondientes al grupo sanguineo
y a la muestra de control sérico o
los factores rh incompletos o
contradictorios).
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O o &
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% Si los ajustes son correctos,
aparecera la ventana siguiente.

Véase el apartado “4.1.2.1 General
settings (Ajustes generales)” en la
pagina 37.

Véase el apartado
opciones de impresion
Maestro Configuration Manual.

"Configurar
" en el

Véase también el manual Host-

Connections for Maestro.

Haga clic en el botén Yes (Si) para
imprimir los resultados de la inter-
pretaciéon actual o guardarlos en
otra ubicacion.

©

Si la opcidon de vista preliminar

esta activada, aparecera la ven-

tana siguiente :

Desde el menu Report (Informe) el

usuario puede:

e cerrar la vista
informe actual;

e imprimir el informe actual;

preliminar de

e exportar estos datos.

Haga clic sobre el botén Return
(Regresar) para interpretar mas tarje-
tas ID-Card de la misma manera
(por ejemplo, otra interpretacion
automatica).

Haga clic en el botén Close (Cerrar)
para cerrar la ventana.

Retire las tarjetas ID-Card. La extrac-
cion del cabezal de la ID-Centrifuge 24
del Saxo Il se puede hacer mas fécil.

Compruebe visualmente que no se

ha caido ninguna tarjeta ID-Card a
la cuba durante la centrifugacion.

Confirm

Do you wish to print processed samples?

Fig. 5-23: Confirmacién de impresién

@ Ve Processed Patients
rF______ ]

SAMPLE: 176228

Test Dute Opaver

Barcods S0050380 10503003473

ELLL

Grosp: 8 Rh (D) negutive

Fig. 5-24: Informe de pacientes procesados

X 4 4 10f1 by & & @& loox

Fig. 5-25: Menu de informe
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5.4.4

5.4.4.1

5.4.4.2

Calibrar el Saxo Il

La calibracion equilibra el brillo de
los pixeles individuales.

Para cada pixel se calcula un valor
de correccion analizando 24 tarjetas
ID-cards con gel neutro no utiliza-
das con anterioridad (por defecto
del tipo 5052).

Dirijjase a su servicio técnico para
realizar un ajuste de calibracion.

Este valor de correccion depende
de la intensidad de la lampara fluo-
rescente y de la posicién del pixel.
Para cada andlisis posterior, se afa-
den los valores de correccion a los
valores leidos.

Estado inicial

¢ RECOMMENDATION

Saxo Il debe encenderse 40 minutos,
como minimo, antes de efectuar esta
calibracion (tiempo de precalenta-
miento).

Materiales necesarios

e 24 tarjetas ID-cards con gel
neutro sin burbujas en buen
estado y sin utilizar (por defecto
del tipo 5052). Conirme que el
plastico de la tarjeta no tenga
polvo.
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5.4.4.3 Procedimiento

A.

100/126

Ejecute el comando Options - Cali-
brate (Opciones - Calibrar).

Inserte el cabeza de centrifugacion
ID que contiene las 24 tarjetas ID-
cards de gel neutro no utilizadas.

M Calibration

Inzert a 24 cards head (5052 NaCl)
and chek on Calbeste bution
Procetsrg could take & low rmrutes

[ I

La orientacion de las tarjetas en el
cabezal debe ser correcta. El cédigo
de barras debe estar colocado hacia
la parte delantera del Saxo cuando
se situa en la posicion 'de andlisis.

Cierre la tapa.

Haga clic en el boton Calibrate
(Calibrar).

% La tapa del Saxoll se abrira
cuando se hayan leido todas
las ID-cards.

Cierre la ventana Calibration (Cali-
bracién).
Vuelva a iniciar el médulo Saxo.

Si no se habia realizado el procedi-
miento de calibracion antes de ini-
ciar el moédulo Saxo, aparecera el
mensaje “Calibration has not been
done” (Calibracion no realizada) y
los iconos no estaran disponibles.

Fig. 5-26: Calibracion
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5.4.5

5.4.5.1

=)

5.4.5.2

Procedimientos de puesta en
marchay paro

Procedimiento de puesta en marcha
Encienda el instrumento.

Véase el apartado “5.1.7 Prepara-
cion del instrumento” en la
pagina 79.

Arranque el programa del Maestro
haciendo doble clic en el icono.

botén Saxo/
interfaz  del

Haga clic sobre el
Saxoll (1) de la
Maestro.

El instrumento se inicializa y apa-
rece la pantalla principal.

©

Procedimiento de paro

Seleccione el comando Exit (Salir)
en el menu File (Archivo).

Apague el instrumento.
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5.4.5.3

5.4.5.4

5.4.6

102/126

Abrir la cubierta

Esta funciéon abre la cubierta del Saxo Il para reparar los materiales, calibrar o
hacer otras operaciones.

Ejecutar el comando Options - Open Cover (Opciones - Abrir la cubierta).

Por razones de seguridad, la tapa no se abrira mientras el cabezal de la cen-
trifuga esté girando.

Parar el cabezal

Esta funciéon detiene el funcionamiento del cabezal durante la identificacion o la
centrifugacion.

Ejecutar el comando Options - Stop Head (Opciones - Parar el cabezal).

Operaciones de emergencia

Apague el botén de encendido (1) que esta en la parte trasera del instrumento.

)

Fig. 5-29: Vista trasera del Saxo Il
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5.5

5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.54

Mantenimiento

INFECTION

Existe riesgo de infeccion si el s Il y/o el cabezal de la centrifuga ID entra en
contacto con reactivos o muestras. Cumpla todas las instrucciones de segu-
ridad aplicables en tales casos y lleve puestos guantes de seguridad durante
el mantenimiento y/o la descontaminacion.

Contenidos del capitulo

En este capitulo se describen todas las tareas de mantenimiento que deben lle-
varse a cabo regularmente para garantizar tanto que el sistema esta listo para su
uso como su calidad.

Un técnico autorizado deberad realizar las comprobaciones de mantenimiento
recomendadas de manera regular, tal como se indica en el manual de servicio.

El intervalo recomendado de mantenimiento preventivo es de 12 meses.

Registro de mantenimiento

El fabricante recomienda que todas las operaciones de mantenimiento, revisiéon y
sustitucion sean registradas en el formulario "Registro de mantenimiento". En este
manual se incluye una copia de dicho documento que se debe fotocopiar.

El registro de mantenimiento es muy util dado que permite detectar fallos de
funcionamiento precozmente. Por tanto, los técnicos deben poder acceder a él
en cualquier momento.

Limpieza

Limpie el alojamiento y la tapa con un pafio sin hilachas empapado en etanol al
70 %.

Descontaminacion

El usuario es responsable de mantener el Saxo Il descontaminado en caso de
que salpiquen liquidos fuera y dentro del instrumento.

Todos los pasos deberan ser realizados por un técnico cuando sea necesa-
rio.

Los panos, algodones y bastoncillos de algodon utilizados para la limpieza se
consideraran contaminados, por lo que deben eliminarse pertinentemente.
En el caso de contaminacion grave, especialmente del cabezal de la centri-
fuga ID, puede ser necesario desmontar el equipo para limpiarlo.
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5.5.4.1

5.5.4.2

T

104/126

Equipo necesario
® Isopropanol 70%
e Pafo sin hilachas, algodoncillo o bastoncillo de algodén.

El uso de otros productos de limpieza o de objetos duros puede danar el dis-
positivo.

Los demés productos de limpieza solamente se deben utilizar previa consulta y
aceptacion por parte de DiaMed AG.

Procedimiento de descontaminacion
Apague el Saxo Il y deje la tapa abierta.
Apague el PC.

Desconecte primero el enchufe de la red y luego el enchufe de la parte trasera
del Saxo Il.

Saque el cabezal de la centrifuga ID del Saxo II.

Limpie con un pafio sin hilachas humedecido en isopropanol (70%):
® la cubierta

e el alojamiento de la lampara fluorescente y el difusor

e |a tapa (en particular el panel reflector)

® la carcasa externa

e el cabezal de la centrifuga ID.

El interior del portatarjetas ID-Card se limpia mejor con algodoncillos humedeci-
dos en isopropanol.

Una vez limpios, deje que el cabezal de la centrifuga ID y el Saxo Il se sequen
suficientemente (al menos 30 minutos con la cubierta del alojamiento de la lam-
para y la tapa abiertas).

| & CAUTION
Deje tiempo suficiente para que se seque totalmente.

Si el tiempo de secado no es suficiente, existe riesgo de incendio o explosion
debido al vapor de alcohol que se puede acumular en el interior del Saxo Il. EI
vapor puede prenderse al encender el equipo.

Rellene un certificado de descontaminacién cuando ésta concluya.
Véase el apartado “6.2.2 Certificado de descontaminaciéon” en la pagina 117.

Conecte el Saxo Il a la red eléctrica.
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5.5.5 Revisiones y comprobaciones
del instrumento

5.5.5.1 Instrumento

Compruebe regularmente las
siguientes partes del instrumento:

e Cabezal de la centrifuga (movi-
miento libre de los soporte de las
tarjetas ID-Card)

Fig. 5-30: Comprobacion del cabezal de la cen-

trifuga

* Pernos de bisagras

Fig. 5-31: Pernos de bisagras

5.5.5.2 Cabezal de la centrifuga

Compruebe regularmente el cabezal
de la centrifuga. Preste atencion
especial a:

e Grietas
® Otros defectos
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5.6
5.6.1

5.6.2

106/126

Localizacién de problemas

Contenidos del capitulo

La mayoria de las soluciones a los problemas pueden ser resueltos por el
usuario final si sigue estas instrucciones.

[ 4\ CAUTION
No lleve a cabo ninguna operacion reservada a personal técnico autorizado.

Cumpla las instrucciones de seguridad.

Véase el apartado “2.3 Instrucciones generales de seguridad” en la pagina 17.

Aspectos conocidos

Imposible abrir la tapa mediante software.
- Fallo eléctrico, equipo electrénico averiado.
v/ Abra la tapa mecanicamente..

El resultado de los microtubos es siempre ??
- No se ha realizado el ajuste de la ventana.
v/ Acuda al servicio técnico de DiaMed.

El instrumento esta en espera sin resultados.

- No se ha detectado la posicién original del cabezal de centrifugacién y no ha
comenzado la centrifugacion.

v Compruebe que la etiqueta reflectante del cabezal que se encuentra
entre la posicién 1 y 24 esté presente.
Cargue tarjetas ID-Card en el cabezal de centrifugacion. Coloque el
cabezal hacia abajo hasta el extremo.

- Espacio libre en el disco duro del PC insuficiente.
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Otros defectos que no pueden eliminarse

- Problema de inicializacién.
Inicializacién no realizada.

v/ Reconozca el mensaje.
Abra la cubierta.
o
Deje el Maestro.
Apague el Saxo II.
Espere 40 minutos.
Vuelva a encender el Saxo /.

Vuelva a ejecutar el Maestro.
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5.6.3
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Mensajes de error

«List index out of bounds» (indice de la lista fuera de los limites)
o
Mensajes de error similares vinculados a la estructura de la base de datos

- Tabla o indice del sistema posiblemente danado.

v/ Reconozca el mensaje.
Intente reparar la base de datos con el comando Security-Repair Data-
base (Seguridad - Reparar base de datos) del médulo System.

«S-Bus communication error» (Error de comunicacion S-Bus) y testigo blanco
encendido

o

«S-Bus routine error» (Error de rutina S-bus)

- Cable de interfaz entre el Saxo Il y el ordenador sin conectar, conectado
incorrectamente o defectuoso.

v/ Acepte el mensaje.
Salga del software del Maestro.
Apague el Saxo Il.
Conecte correctamente el cable o bien
Sustituya el cable.

«S-Bus communication error» (Error de comunicacion S-Bus) y testigo blanco
apagado e interruptor Master encendido

o

«S-Bus routine error» (Error de rutina S-bus)

- Cable de alimentacion sin conectar, conectado incorrectamente o defec-
tuoso.

v/ Acepte el mensaje.
Salga del software del Maestro.
Apague el Saxo II.

Conecte el cable

o

Conecte correctamente el cable
o

Sustituya el cable.

- Fusibles de corriente defectuosos
v/ Sustituya los fusibles.
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«Process error !» (jError de proceso!)
- Latapa del Saxo Il esta abierta.
v Cierre la tapa.

- El cabezal de centrifugacion no esta en su lugar o esta instalado incorrecta-
mente.

v/ Compruebe que la etiqueta reflectante del cabezal que se encuentra
entre la posicion 1 y 24 esté presente.
Cargue tarjetas ID-Card en el cabezal de centrifugacion.
Coloque el cabezal hacia abajo hasta el extremo.

-  El tiempo de calentamiento de lampara es insuficiente.Error 24.
v/ Espere 40 minutos después de encender el Saxo II.

«Lighting fault» (Averia de iluminacion)
- Laluz de nedn esta averiada o ausente.

v/ Levante la cubierta de la lampara y compruebe su funcionamiento.
Cierre la tapa de calibracion.
Cierre el equipo y el maestro y reinicie..

Apague el Saxo Il. Instale otra luz. Calibre.
Véase el apartado “5.4.4 Calibrar el Saxo II” en la péagina 99.

- Cable de video sin conectar, conectado incorrectamente o defectuoso.

v/ Apague el Saxo Il y el ordenador.
Conecte correctamente el cable E06630 o bien
Atornille con mas fuerza los conectores, o bien
Sustituya el cable de video.

- La camara esta averiada.
v/ Acuda al servicio técnico de DiaMed.

- Los ajustes de los archivos de configuraciéon no corresponder a la tarjeta
actual de analisis de la imagen.

v/ Acuda al servicio técnico de DiaMed.

«Barcode reading error» (Error de lectura del cédigo de barras)
- Latarjeta ID-Card esta instalada incorrectamente.

v Inserte la tarjeta ID-Card de modo que el cédigo de barras esté orien-
tado hacia el siguiente puesto.

- El cédigo de barras es ilegible.
v/ Inserte otra tarjeta ID-Card con un cddigo de barras legible.
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«Video card error» (Error de tarjeta de video)
- Cable de video sin conectar, conectado incorrectamente o defectuoso.

v/ Apague el Saxo Il y el ordenador.
Desconecte y vuelva a conectar por ambos extremos el cable entre el
equipo y el ordenador .

- Los ajustes de los archivos de configuraciéon no corresponder a la tarjeta
actual de analisis de la imagen.

v/ Acuda al servicio técnico de DiaMed.
- Lacamara esta defectuosa.

v/ Seleccione la prueba correcta correspondiente al codigo de barras de la
tarjeta ID-Card.

«Calibration has not been done» (Calibracion no realizada)
- Los archivos de calibracion estan ausentes.

v/ Reconozca el mensaje, y calibre de nuevo.

v/ Vuelva a iniciar el médulo Saxo.

«Card barcode in position <xxx> is incorrect» (Cédigo de barras de la tarjeta en la
posicion <xxx> incorrecto)

- El cédigo de barras no corresponde a las pruebas seleccionadas para leer.

v/ Seleccione el cédigo de barras correcto correspondiente a la tarjeta ID-
Card.

«The card in position <xxx> was read. Please try to execute a secondary reading»
(Ya se leyo6 la tarjeta de la posicion <xxx>. Intente realizar una segunda lectura)

- Latarjeta ID-Card ya ha siso utilizada en lecturas anteriores.

v/ Realice una segunda lectura para analizar una vez mas los resultados de
la prueba.

«The card in position x has second reading» (La tarjeta en la posiciéon x ha sido
leida por segunda vez)

- Esta tarjeta ID-Card se ha leido dos veces.
v/ Utilice otra tarjeta ID-Card para realizar pruebas adicionales.

«The position of the cover is not correct to carry out the requested moving» (Posi-
cién de la tapa incorrecta para llevar a cabo el movimiento solicitado)

- Latapa del Saxo Il esta abierta.

v Acepte el mensaje.
Cierre la tapa.
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«The cover is open. Can not continue» (La cubierta esta abierta. No se puede
continuar)

- Latapa del Saxo /I esta abierta.

v/ Acepte el mensaje.
Cierre la tapa.

«No card in head» (No hay tarjeta en el cabezal)
- El cabezal de centrifugacion esta mal puesto ausente o vacio.
v Acepte el mensaje.

v/ Cargue tarjetas ID-Card en el cabezal e introduzca el cabezal de centri-
fugacion en el Saxo Il.
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5.7 Servicios
5.7.1 Asistencia a los usuarios

Dirijase a su distribuidor.

@ Puede encontrar en el sitio Web www.diamed.com representantes de DiaMed de
mas de 80 paises de todos los continentes.
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Resumen del capitulo
Este capitulo trata de las operaciones no estandares de los instrumentos.

6.1 Simbolos graficos

Los siguientes simbolos no estandares pueden aparecer en los instrumentos, en
los embalajes o en la documentacion.

6.1.1 Simbolos relacionados con el instrumento

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

SN Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

DE Consulte las instrucciones antes de usar
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NUmero de paciente

Solamente para evaluacion de prestaciones
del IVD

Este simbolo se utiliza para advertir de
peligro de lesiones por alta tensién. La
etiqueta debe pegarse a la fuente de
alimentacion

Esta etiqueta se encuentra en la parte
delantera de las ventanas del lector de
cédigos de barras.

Este simbolo se utiliza para advertir de
peligro de lesiones oculares permanentes
producidas por el haz laser.

Riesgos bioldgicos

Superficie caliente

> B> Pe==
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Directiva 2002/96/EC del Parlamento
Europeo y del Consejo del 27 de enero
del 2003 sobre residuos de equipos
eléctricos y electronicos (WEEE)

Este simbolo en la placa identificativa de
nuestros productos indica que el equipo no
debe desecharse con otros residuos. Debe
desechar el producto llevandolo a un punto
de recogida asignado con el fin de reciclar
los residuos eléctricos y electrénicos del
equipo. Dirflase a su oficina local o a su
servicio de eliminaciéon de residuos para saber
mas sobre este asunto.

Corriente alterna (CA)

Proteccion de tierra
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6.1.2 Simbolos relacionados con el embalaje

! Fragil, manejar con cuidado
‘

Mantener seco

Mantener hacia arriba

% No transportar con una manija
=
N

No apilar mas de xx (12 en el ejemplo de al
lado) paquetes idénticos en la primera
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6.2 Sistema de calidad
6.2.1 Procedimiento de descontaminacion

La descontaminacion debe ser efectuada por un técnico autorizado segun las
instrucciones incluidas en los manuales de usuario y de servicio correspondien-
tes.

6.2.2 Certificado de descontaminacion
Es necesario limpiar y descontaminar el Saxo Il y sus accesorios antes de efec-
tuar cualquiera de las siguientes intervenciones:
e tareas de mantenimiento;
e tareas de revision;
e antes de retirar el instrumento del servicio;
e durante los preparativos para el transporte;
* antes de la eliminacién final.

Si fuera a transportar el equipo, es necesario eliminar los restos de dispen-
saciones que pudieran quedar en el equipo.

Rellene una copia del certificado de descontaminacion y coloquela en un
lugar visible sobre el instrumento.

Si no se utiliza el certificado de descontaminacion el tiempo necesario para la
revisién y el mantenimiento puede aumentar.

DiaMed AG facturara las operaciones de limpieza y descontaminacion.

El certificado original debe permanecer en el presente manual. Cuando sea
necesario disponer de un certificado, copie el ultimo ejemplo y rellénelo.
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DaMed

A Division of Bio-Rad

DECONTAMINATION CERTIFICATE
DiaMed Instruments

Distributor/Customer:
Country:
E-mail:

Phone:

Herewith declares that the:
Instrument:
Material No

Serial No.:

has been cleaned and decontaminated according to the
procedure described in the user manual, paragraph
“maintenance”

Cleaning & decontamination performed by:

Date: Signature:
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6.2.3 Registro de mantenimiento

La hoja de mantenimiento original sin rellenar debe permanecer en el pre-
sente manual. Cuando necesite un registro de mantenimiento, copie el ejem-

plo anterior y rellénelo.

Tipo Pagina

Numero de serie
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Mantenimiento /
Defecto

Accion Operador Fecha
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6.2.4

6.3

6.4

Alteracion de las prestaciones

Acuda inmediatamente a un representante de DiaMed si observa o sospecha
modificaciéon de las prestaciones del instrumento.

ce Cumplimiento (directivas y normas)

Los instrumentos Banjo, Classic, Lyra ll, Saxo Il, Swing Il, y Techno cumplen las
siguientes directivas de la UE:

98/79/CE.............. Directiva sobre dispositivos médicos de Diagnostico in vitro
(DirectivalVD)
2002/96/EC ......... Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y electrénicos

(Directiva WEEE)

Pedido de repuestos

Para solicitar repuestos, consulte el manual de servicio del instrumento corres-
pondiente.

También puede solicitar repuestos a través del sitio web de repuestos:
www.instrument.diamed.ch

Véase el apartado “6.6.2 Service Manuals (english only)” en la pagina 124.
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6.5 Desecho del dispositivo

6.5.1 Advertencias generales

Todos los instrumentos y accesorios deben desecharse correctamente con
el fin de proteger el medio ambiente y las personas. Es obligatorio aplicar
estrictamente la legislacion y reglamentos locales que indiquen los procedi-
mientos correctos de desecho.

[ 4 CUIDADO

Solo un técnico cualificado puede desmontar y extraer los componentes
basicos del equipo.

Las piezas y subpiezas retiradas del instrumento no pueden ser reutilizadas,
a menos que el fabricante lo apruebe por escrito. Se debe describir con pre-
cision cualquier aplicacion futura en la solicitud de reutilizacion.
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6.5.2

Eliminacion del desecho

Se pueden encontrar los siguientes materiales en los distintos instrumentos :

Material de embalaje

e cartén;

e espuma de polietileno;

® pbolsa antiestética;

* poliestireno ignifugo clase Il.

Instrumentos
e Materiales plasticos
- PVGC;
- POM;
- nylon;
- caucho.

e Componentes eléctricos
Motores, hilos de cobre, aislamiento de plastico.

e Componentes electronicos
Circuitos impresos de resina epoxy.

e Componentes 6pticos
Objetivos de camaras, carcasa de camaras.

* Metales
cobre cables eléctricos;
aluminio base del instrumentos, soportes,
guias de electrénica placas, particiones, tapas;
acero muelles, soportes, tornillos, pernos.
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6.6 Lista de documentos

6.6.1 Manual de usuario de Maestro

Inglés H 007219 |H 007363 H 007351 |H 007350 [H 007386 |H 007398
Aleman H 007253 |H 007364 H 007352 (H 007375 |H 007387 |H 007399
Francés H 007252 |H 007365 H 007353 |H 007376 |H 007388 |H 007400
Italiano H 007254 |H 007366 H 007354 (H 007377 |H 007389 |H 007401
Espafiol H 007255 |H 007367 H 007355 |H 007378 |H 007390 |H 007402
Portugués H 007256 |H 007368 H 007356 |H 007379 |H 007391 |H 007403
Sueco H 007261 |H 007369 H 007357 |H 007380 [H 007392 |H 007404
Danés H 007260 |H 007370 H 007358 H 007381 |H 007393 |H 007405
Griego H 007258 |H 007371 H 007359 |H 007382 |H 007394 |H 007406
Noruego H 009117 |H 007372 H 007360 (H 007383 |H 007395 |H 007407
Croata H 009111 |H 007373 H 007361 |H 007384 |H 007396 |H 007408
Polaco H 007273 |H 007374 H 007362 H 007385 |H 007397 |H 007409

Se menciona el Manual del Usuario Maestro (HO07219) hasta que se publi-
quen todos los manuales correspondientes especificos para cada instru-

mento.

6.6.2 Service Manuals (english only)

Banjo service manual
Saxo Il service manual
Lyra Il service manual

Swing Il service manual

Techno service manual

H 005244
H 005422
H 009341
H 009319
H 009320

6.6.3 Configuration Manual (english only)

Maestro configuration
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