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Revisiones de este manual del usuario

Esta seccion incluye todas las modificaciones realizadas en el contenido o el disefio de este manual del usuario.

Edicion inicial:

HL-2-P-3570 Rev. 1 de mayo de 2025

Segunda edicioén:

HL-2-P-3570 Rev. 2 Julio 2025 Articulos incluidos en la seccién de kits actualizados con nueva imagen.

Tercera edicion:

HL-2-P-3570 Rev. 3 de Julio 2025 Actualizaciones en las secciones 2.10, 2.11, 2.12 & 5.8.4, 5.8.9.2.
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Aviso de copyright

© Copyright 2025 Helena Biosciences Europe.
Todos los derechos reservados.

Se prohibe copiar este manual del usuario, de forma total o parcial, sin la autorizacion por escrito de Helena Biosciences Europe.

Microsoft y Windows son marcas comerciales o marcas registradas de Microsoft Corporation. Los demas nombres de productos y

compafiias mencionados en este manual son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
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Exencién de responsabilidad

Hemos recopilado cuidadosamente la informaciéon que contiene este manual y verificado su precision técnica; asi, debe leerse
detenidamente para garantizar una utilizacion correcta y segura. Helena Biosciences Europe confia en que la informacién que contiene el
manual es valida y precisa; por lo tanto, no acepta responsabilidad alguna por mal funcionamiento del sistema, dafos o lesiones personales
causadas por uso o manipulacion indebida. Para mas informacion, péngase en contacto con su representante local de Helena Biosciences

Europe.

Los comentarios u otra correspondencia relacionada con este manual deben remitirse al fabricante:

www.helena-biosciences.com

info@helena-biosciences.com

wl

Helena Biosciences Europe
Queensway South

Team Valley Trading Estate
Gateshead

Tyne and Wear

NE11 0SD

United Kingdom

Tel.: +44 (0)191 482 8440

[ Ec [ree]

Advena Ltd.
Tower Business Centre,
2nd Flr., Tower Street,

Swatar, BKR 4013 Malta

IVD

€ FS

NnC
DA

REF | V801
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Salud y seguridad

Aunque los principales riesgos de este producto se han resuelto mediante el disefio del instrumento, todavia existen riesgos residuales para

el usuario y terceras partes implicadas en la utilizacion diaria, el mantenimiento y la instalacion del V8 UltraCE.

Este documento detalla todas las medidas de proteccién e instrucciones para garantizar la salud y seguridad del usuario. Se recomienda
encarecidamente leer este documento detenidamente antes de utilizar el sistema. No respetar las precauciones o las advertencias
especificas indicadas en cualquier seccién de este manual viola las normas de seguridad relevantes para el disefio, la fabricacion y el uso
previsto de este aparato.

Helena Biosciences no asume responsabilidad alguna en caso de que el usuario no respete dichos requisitos.

Proteccion reducida si el usuario maneja el sistema de forma no especificada por Helena
Biosciences.

ATENCION
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Simbolos informativos

La siguiente informacion se aplica a los usuarios. El usuario tiene la responsabilidad de asegurarse de haber leido y comprendido toda la

informacion de seguridad y las instrucciones de uso antes de manejar el instrumento. Encontrara advertencias y precauciones generales en
todo este manual, donde corresponda.

>

ADVERTENCIA: Riesgo de peligro.

ATENCION

Los avisos de PRECAUCION identifican condiciones o practicas que pueden causar lesiones personales.

>

Proceda con precaucion.
PRECAUCION

Una sustancia que puede destruir los tejidos vivos en contacto con ellos. Pueden producirse quemaduras

graves de la piel y la carne debido a salpicaduras de estas sustancias sobre el cuerpo.
CORROSIVO

Una sustancia que, si se inhala o se ingiere, o si penetra en la piel, puede entrafiar riesgos para la salud
extremadamente graves o moderados (intermedios) o incluso la muerte.

®

TOXICO

P>

ADVERTENCIA, RIESGO BIOLOGICO
ATENCION

PRECAUCION: Riesgo de alto voltaje

>

RIESGO

PRECAUCION recogida separada de residuos eléctricos y electronicos al final de su vida Gtil, como establece la
legislacién europea.

=

PRECAUCION
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ADVERTENCIA: Riesgo de atrapamiento

RIESGO

Radiacion laser: Riesgo de haz laser

RADIACION LASER

ADVERTENCIA: Superficie caliente

ATENCION

Peligro: Riesgo grave para la salud. Puede dafiar la fertilidad o el feto.

PELIGRO

Representante autorizado en la Union Europea
EC |REP

Fecha de fabricaciéon

[ H [ Marca de conformidad euroasiatica
‘ € Marca de conformidad europea

C Marca de conformidad de la Comision Federal de Comunicaciones

I V D Producto sanitario para diagnéstico in vitro
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jud 0

elFU

REF

NC
DA

Fabricante

Consulta electrénica de las instrucciones de uso

Numero de catalogo

Fragil

Mantener seco

Este lado hacia arriba

Marca de evaluacion de conformidad del Reino Unido
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Terminologia utilizada en este manual

Para que este documento sea lo mas claro posible, se seguiran estas convenciones:

Avisos de texto y mensajes

El texto, en forma de mensajes y alertas del software Platinum o Windows ™, se mostrara del siguiente modo:
“Ahora se puede quitar el dispositivo de forma segura del equipo”.

mientras que la retroalimentacion de audio del V8 UltraCE es en forma de campanillas de varios tonos.

Elementos de hardware

Al hacer referencia a partes del instrumento V8 UltraCE, accesorios u otros elementos utilizados en combinacion con el V8 UltraCE, se
utiliza el siguiente estilo: Para comenzar el andlisis, cierre la Tapa de preparacién y analisis de muestras. El V8 UltraCE empezara
automaticamente a procesar las muestras.

Elementos de Platinum

Los elementos como botones, ventanas y Opciones de menu se mostraran del siguiente modo:

Para abrir una nueva sesion, seleccione Nueva sesion > Crear nueva sesion V8. Cuando se le pregunte si desea guardar o descartar la
sesion actual, haga clic en Descartar.

En cuadros de didlogo o al editar campos de texto en la ventana de sesién de Platinum, el texto que se espera que introduzca el usuario se
muestra del siguiente modo:

Introducir “my template.rep”en el cuadro de didlogo Guardar como.
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Acronimos

ECC
CDT
EC
CSF
CZE
cv
DCI
EOF
ESH
FOB
Hb
IFE
IFU

LAS
LIMS
LIS
MIU
PCB
pl
PPE
Pt
RTF
SD
SP
UP

Electroforesis capilar clinica

Transferrina con deficiencia de carbohidratos
Electroforesis capilar

Fluido cerebroespinal

Electroforesis capilar de zona

Coeficiente de variacion

Inyeccion de compresion dinamica

Flujo electroosmético

Manipulador de muestras de electroforesis
Libre en placa

Hemoglobina

Inmunofijacion

Instrucciones de uso
Inmunodesplazamiento

Sistema automatizado de laboratorio
Sistema de gestion de informacion del laboratorio
Sistema de informacion del laboratorio
Método de uso

Placa de circuito impreso

Punto isoeléctrico

Equipo de proteccion personal

Platinum

Archivo de texto enriquecido

Desviacion estandar

Seroproteina

Proteina urinaria

Inmunodesplazamiento (o Identidad cuando se usa con el ID del paciente, el ID del tubo y el ID del lote)
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1 Uso previsto

1.1 Uso previsto

El V8 UltraCE es un instrumento de electroforesis capilar para diagndstico in vitro totalmente automatizado que utiliza tampones electroliticos
y alto voltaje para separar las fracciones constituyentes de muestras de suero humano, orina y sangre total. A continuacién, las fracciones
componentes se visualizan mediante la absorcion de luz en un intervalo de 200 - 600nm. EI V8 UltraCE debe utilizarse junto con los ensayos
cuantitativos y cualitativos asociados V8 UltraCE. Disefiado para ser utilizado por un profesional de laboratorio capacitado en un laboratorio

clinico.

1.2 Principio de la prueba

V8 UltraCE es un instrumento y no tiene un principio de ensayo.

1.3 V8 UltraCE tecnologias y funciones: guia de referencia rapida

El V8 UltraCE ha disefiado especialmente con caracteristicas del sistema avanzadas para ofrecerle una amplia gama de funciones de
usuario. Para obtener el maximo rendimiento de su V8 UltraCE, lea las siguientes soluciones y consejos basados en la tecnologia y optimice
su sistema para alcanzar todo su potencial. Consulte las secciones relevantes.

Quimica completa

Todos los tampones y reactivos se almacenan en el instrumento ofrecer la maxima automatizacién

e Correcta instalacion de los frascos de tampon, consulte 5.6.1
e Carga de reactivos en el instrumento, consulte 5.6.4

e Comprobar los niveles de liquidos, consulte 5.6.3

Multiensayo

Capacidad de separacion simultanea para pruebas multiensayo de alto rendimiento

e Configurar el V8 UltraCE para pruebas ensayo consulte 5.8.6.1
e Configurar el V8 UltraCE para pruebas multiensayo, consulte 5.4

e Como gestionar los capilares, consulte 5.6.12

Perforacion y agitacion de la tapa

Perforacion del tapon y agitacion de la sangre total en tubos primarios tapados.

. Aguja de perforacion del capuchoén, véase 5.6.7.2

. Estacion de lavado grande para permitir el lavado completo de las agujas, consulte 5.6.7.2

. Frasco de residuos de mayor volumen, consulte 5.6.7.2

. Bahia de tampon de 5 puertos con una posicion de fluido de estacion de lavado, consulte 5.6.7.2

. Fuente de luz LED de alta intensidad

Estado intuitivo

Sistema de efectos visuales para indicaciones del estado
e Responder a actualizaciones visuales de estado, consulte el Anexo 1.2
e Laimportancia de los ciclos de pre/post acondicionamiento, consulte 9.3 y 9.4

e Qué hacer si se vuelve azul, consulte el Anexo 1
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Identidad real

Completo registro de auditoria y seguridad de analisis

= Configurar nombres de usuario y contrasefias en Platinum, consulte 2.7
= Busqueda y recuperacion de datos, consulte 5.8.8

= Configurar el andlisis de Levey-Jennings y usar los controles, consulte 5.8.4

Piloto automatico

Defina el ensayo, cargue las muestras y cierre la tapa, es asi de facil

= Como automatizar sus necesidades de prueba, consulte 5.1, 5.2, 5.7y 5.8.9.13
= Entender los ciclos de mantenimiento automatico, consulte 9.2

Sistema Experto

Identificacion y repeticion automatica de pruebas de muestras anormales

= Usar el Sistema experto, consulte 5.7
= Activar y desactivar el Sistema experto, consulte 5.7.2

Carga continua

Acceso totalmente aleatorio para analisis continuos de alto rendimiento
e Carga de muestras en el portamuestras, consulte 5.6.7.1
o Ajustar el portamuestras para distintos tamafios de tubo, consulte 5.6.7

e Configuracion del sistema para carga de lotes de alto rendimiento sin interrupcion del flujo de trabajo, consulte 5.6.7.1

Via rapida

Priorice sus muestras urgentes para obtener resultados rapidos

= Analizar con rapidez una muestra urgente o STAT, consulte 5.8.10.4 y 5.8.9.13
= Definir la prioridad de muestras STAT, consulte 5.8.6.2y 5.8.9.14

Recuperacion de muestras

Recuperaciéon de muestras probadas para seguir el analisis de diagndstico
¢ Memoria del sistema de muestras cargadas o sin cargar, consulte 5.8.9.13

e Como recuperar una muestra para requisitos de prueba especificos, consulte 5.8.9.13

e Preparar una muestra para electroforesis en gel, consulte 5.6.9

Pruebas reflejo

Marcado automatico de muestras anormales para pruebas reflejo de confirmacion

. Saber cdmo configurar una prueba reflejo, consulte 5.8.9.13

. Automatizar las pruebas de reflejos en el V8 UltraCE, véase 5.7

. Definir la prioridad de pruebas reflejo automaticas, consulte 5.8.10.4
. Calcular la dilucién automatica, consulte 5.8.9.14

. Repeticion de pruebas FlexWave, consulte 5.8.6.2

Avisos sonoros

Mensajes sonoros de estado del sistema para total tranquilidad, consulte el Anexo 1,3

Sistema inteligente

La plataforma inteligente aumenta el tiempo de funcionamiento y la productividad

= Realizar inmunodesplazamientos sin intervencion, consulte 5.8.9.13
= Configurar el cambio de ensayos automatico, consulte 5.4
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Integracion de gel

Manipulacion integrada de muestras para preparacion de electroforesis en gel
e Como cargar una bandeja de gel SAS, consulte 5.6.9.2

e Como preparar una muestra para electroforesis en gel, consulte 5.6.9
e Como realizar pruebas reflejo en gel, consulte 5.8.9.13

e Calcular la diluciéon automatica, consulte 5.8.9.14

Preparado para el futuro

Flexibilidad integrada y plataforma modular de alta tecnologia para evolucién del producto

= Conocer los procedimientos de mantenimiento automatizado del V8 UltraCE, consulte 9.1y 9.2
= Preparar su para el futuro V8 UltraCE, consulte 9.8, 9.9, 9.10 y 9.11
= Contacte a su representante local de Helena Biosciences para obtener la Ultima informacion y novedades del producto; o consulte www.helena-

biosciences.com

Sistema ecolégico

e Cuando se pondra mi V8 UltraCE en modo de reposo para ahorrar energia? consulte 5.2.1
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2 Instalacion y requisitos especiales

2.1 Vision general

El V8 UltraCE (V801) es un instrumento de electroforesis capilar de diagnéstico in vitro totalmente automatizado con 8 capilares, 14
portamuestras y capacidad para 112 muestras. También se suministran cinco conectores de botella para la conexion de tampones al
instrumento y un conector especifico para residuos. El V8 UltraCE es un accesorio que se utiliza junto con los kits de electroforesis capilar
asociados.

V8 UltraCE utiliza tampones electroliticos y alto voltaje para separar las fracciones constituyentes de muestras de suero humano, orina y
sangre total. A continuacion, las fracciones componentes se visualizan mediante la absorcién de luz en un intervalo de 200 - 600nm. Aunque
el V8 UltraCE no tiene una funcion analitica aislada, puede utilizarse en combinacién con kits analiticos. Estos kits analiticos estan

destinados a ser utilizados con muestras de suero, orina y sangre total. El instrumento no se ha disefiado para ser utilizado por un
profesional de laboratorio capacitado en un laboratorio clinico.

2.2 Almacenamiento y transporte

No se requieren condiciones especiales de almacenamiento o transporte. V8 UltraCE puede almacenarse y transportarse con seguridad
entre -5 a 60°C y a niveles de humedad entre el 5% y el 95%.

2.3 Empaquetado e instalacion

El V8 UltraCE se ha empaquetado cuidadosamente para proteger todos los elementos y componentes mecanicos frente a dafios durante el
almacenamiento y transporte. Su V8 UltraCE sera desempaquetado e instalado por un técnico de servicio cualificado y certificado de Helena
Biosciences, que se asegurara de que todo el sistema esté en buenas condiciones.

Nota: el V8 UltraCE debe transportarse siempre en su embalaje original. Como medida de precaucion, guarde bien el embalaje original para
Su uso posterior.

No intente desempaquetar el V8 UltraCE o el ordenador ni intente instalarlos sin la presencia o asistencia de un técnico cualificado. No
respetar esta recomendacion podria anular su garantia.

No se requieren condiciones especiales de transporte. V8 UltraCE puede transportarse con seguridad entre -5 a 60°C y a niveles de
humedad entre el 5% y el 95%.

2.4 Incluido en su sistema V8 UltraCE

Sistema de electroforesis capilar UltraCE V8 de Helena Biosciences Europe

Elemento Descripcion Cantidad incluida
Instrumento V8 UltraCE 1
5‘* P II [
‘ ]
————"
Botella de residuos grande [0033.110] 1
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Elemento Descripcion Cantidad incluida

Conectores de frasco (1x con etiqueta de riesgo 6
biolégico) [0033,855]

Cable Ethernet blindado (1 x cable cruzado, 1x 2
cable alimentacion) [ 0033.112]

Cable alimentacion [0033.077] 1

“""". Portamuestras + insertos [0033,116] 14
(

Sl

‘-' | I !

Fusibles T6.3A 2
Escaner de cddigos de barras 1
Error del lector de cddigos de barras 1
e ceeis Superposicion de reactivos [0033.108] 1
Cajon de residuos 1
Tapones de puerto de fluido [0033.111] 5

Lamina de cédigos de barras adhesivos de omitir 1
posicién [0033,107]

SAS Sample Tray adhesivos de [0033.106] 1

SPIFE Lamina de pegatinas para bandeja de 1
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Elemento Descripcion Cantidad incluida

muestras [0033,109]

Declaracién IFU [0100.340] 1
Conformidad EN61010 [0100.512] 1
Ordenador
Elemento Descripcion Cantidad incluida
Pantalla tactil [0033.120] 1
Torre del ordenador [0033.119] 1
Teclado 1
Ratoén 1
Cables de alimentacion (negros) 2
25 Requisitos de instalacion basicos
251 Requisitos de espacio y entorno

El lugar de instalacion debe estar libre de humo, polvo o gases y vapores corrosivos, y no debe estar expuesto a la luz solar directa.

. Temperatura ambiente: de *15 a 30°C.

. Humedad relativa del aire: 35% - 80%, sin condensacion.

. Altitud de instalacion: 0 - 2000 metros sobre el nivel del mar

. Dejar buen acceso al sistema del instrumento.

. Garantizar buen acceso al interruptor de alimentacion y al conector de alimentacion en la parte trasera en caso de que sea necesario
desconectar la corriente con rapidez. 894mm x 680mm x 700mm (ancho x fondo x alto) (1500mm de ancho con PC/monitor).

. Mesa con capacidad suficiente para soportar el peso completo del instrumento y todos los accesorios.

. Deje al menos 100mm entre la parte trasera del instrumento y una superficie posterior y una altura libre de 850mm para permitir que la
cubierta superior se abra completamente.

. Altura de trabajo medida desde la zona de carga del portamuestras entre 100mm y 120mm.

. Sera necesario espacio adicional para equipos externos opcionales, como una impresora.

. V8 UltraCE necesita acceso a un minimo de 3 enchufes conectados a tierra.

. El técnico cualificado de soporte técnico de Helena Biosciences le recomendara el mejor lugar para el sistema.

. Helena Biosciences recomienda utilizar un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) apropiado.

. V8 UltraCE disefiado para uso en interiores.

252 Informacion eléctrica

EI V8 UltraCE debe conectarse a un enchufe estandar aprobado con conductor de proteccion. El enchufe aprobado debe encontrarse cerca
del lugar de instalacion. La corriente eléctrica también debe cumplir las normativas locales de seguridad y debe haber sido aprobada por un
electricista autorizado antes de conectar el sistema V8 UltraCE. El cable de alimentacion del V8 UltraCE debe ser considerado como el

dispositivo de desconexién. EI V8 UltraCE debe colocarse de forma que se garantice el acceso a este dispositivo de desconexion.

Tension de la corriente 230V = 10%
115V = 10%

110V £ 10%

Frecuencia de entrada 50/60 Hz
Proteccion de linea (fusible) Cat.: V801 (T6.3A)
Consumo maximo 500 VA
Precaucion el cable de corriente suministrado es el Unico cable de corriente recomendado para su uso.
Seguridad eléctrica Dispositivo de clase 1. Este instrumento debe contar con conexién a tierra.
Categoria de sobretension Categoria Il
253 Grado de contaminacién

EI V8 UltraCE tiene un grado de contaminacion 2.
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2.6 Configuracion de Platinum a V8 UltraCE

El V8 UltraCE debe conectarse al ordenador y Platinum, que se incluyen como parte del sistema. El técnico de instalaciéon de Helena

Biosciences conectara el V8 UltraCE al ordenador.

2.6.1 Platinum configuracion inicial

La configuracion inicial de Platinum sera realizada durante el proceso de instalacion por un técnico debidamente cualificado y certificado.

26.2 Configuracion de LIMS/LIS
Sera realizada durante el proceso de instalacién por un técnico de LIMS/LIS cualificado. La informacion necesaria para configurar la
conexioén con LIMS puede obtenerse contactando con soporte técnico de Helena Biosciences: support@helena-biosciences.com.

2.7 Nivel de usuario

Platinum tiene 3 niveles de usuarios diferentes que ofrecen acceso definible seglin el usuario, desde acceso y funciones basicas hasta
avanzadas. El objetivo es controlar la transmisién de datos al sistema LIMS/LIS mediante ajustes de acceso configurable con fines de ruta
de auditoria ademas de crear funciones definibles segun el usuario.

271 Nivel 1

Es el nivel de acceso mas bajo y ofrece funciones basicas para adquirir y analizar datos, totalmente definido y controlado por el usuario con
estatus de nivel 3 (ver a continuacién). Este nivel es util para personal en practicas o cuando se desee restringir el acceso a los menus
configurables.

272 Nivel 2

Definible por el usuario con estatus de nivel 3, es el nivel de acceso estandar y ofrece funciones para adquirir y analizar datos y modificar los
menus configurables.

2.7.3 Nivel 3

Con el fin de garantizar la validez y calidad de los datos almacenados en el sistema, y la transferencia al LIMS del hospital, el estatus de
nivel 3 es el nivel de acceso superior y se otorga al supervisor o director del laboratorio. Los usuarios con nivel de acceso 3 tendran pleno

control de todas las funciones y ajustes de Platinum.

El nivel de acceso 3 controla los ajustes de usuario y asigna los permisos del nivel de usuario. Como cada usuario recibe una contrasefia, el
usuario de nivel 3 tendra acceso al panel de control de usuarios y podra hacer caducar (no ver) las contrasefias, obligando a los usuarios a

modificarlas para mayor seguridad y control. El usuario de nivel 3 define el nivel de acceso para cada usuario.

Al iniciar sesion en Platinum por primera vez, se asignara al usuario de nivel 3 una contrasefia establecida por Helena Biosciences. Consulte
a su distribuidor/representante de ventas local para mas informacion.

2.8 Anadir un nuevo usuario

Solo los usuarios con nivel 3 (supervisor) pueden afiadir un nuevo usuario.

a. Seleccione Configurar > Gestionar cuentas de Usuario.

b. En los cuadros de didlogo, introduzca la informacion necesaria en funcion del campo. El usuario de nivel 3 puede asignar aqui los
criterios de la contrasefia, como la longitud minima, la caducidad y el formato, para mayor seguridad.
c. Después de completar todos los campos, seleccione Aiadir usuario.
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Lista de operador

=1 Bequsitns de contraseis.
Fambre e
Seleccion VB mzm-:'m: : a): 8 7@
Selec gt s -
— =
Capillary Calibration fE— (al FUp—
Contrasfn:
Apariencia e e s - e s
FrE Lista de trebajo de Nombre de inicio de sesi. ___ Nombre completo N Fec 1D de usuario L contrasena
Cuadricula
atord 4 18/06/2999
Administrators 5 18/06/2999
Comunicaciones
Modo Retest Vi Personalizar E i Cackcidad de la conbrasefia
LAS 2 (7] s

Registros y accesos

Administrar cuentas de... R cias de productos

Estadi Reagent Search

Informes

Validacién Comentarios
Informes

Métodos

Métodos Configurar geles

figurar bandas Regiones

Methods Calibration

29 Configuracion de los menus

El usuario de Nivel 3 puede configurar el acceso de usuario en Configurar > Acceso de Operador. Todos los elementos de menu y
funciones estan agrupados con controles deslizantes para mostrar el acceso en cada nivel de operador. El usuario de nivel 3 puede

personalizar el acceso a cada nivel de usuario moviendo los controles deslizantes a activado (verde) o desactivado (rojo).

Configurar acceso de usuario

ve Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

Funciones generales
Sistemas cidn V8

~ L Parmitir exportacion
Capillary Calibration

Permitir visibiidad de rastre

Apariencia

Permibr regist
Preferencias

Allow Container V
Acceso de operador Cuadricula

Funciones de impresion

Comunicaciones

Modo Retest V8 onalizar AL ] ® [ ]
LAS o A2 T ) [ ] [ ] { ]
Parmitir imprasién a PDF .

Registros y accesos
Administrar cuentas de ! o prox Opciones de Grafica
Estadisticas de r Reagent Search Permitr edicin de sequimiento [ ] [ ] [ ]
Informes Femi b s ] [ [ ]
Validacién Comentarios G o M) ] @ [ ]
Informes Configurar
Métodos Permitr configurar ® ® )
Métodos Configurar geles Permitir configurar . . .
Configurar bandas Regiones / zonas Minsss P Paniians Soalikeatian - - -
Cenfiguraciones del Methods Calibration

210 Configuraciéon de campos demograficos

En Configurar > Personalizar > Configurar demograficos introduzca hasta 10 campos demograficos seguin sea necesario. (Si el sistema
va a conectarse con un sistema LIS/LIMS inmediatamente o posiblemente en el futuro, aseglrese cuando sea posible de que los campos
demograficos coinciden con los utilizados en el LIMS, ya que asi facilitara notablemente la conexién con el LIMS en el futuro).

El tipo de campo demografico puede seleccionarse en la lista desplegable, segun sea apropiado para cada uno. El campo marcado como
identificador de LIS sera la ubicacion para la ID del cédigo de barras del tubo leido por el V8 UltraCE.

Seleccione el campo demografico que desea usar para buscar datos similares seleccionando la casilla de verificacion. Normalmente es un
nimero de identificacién de paciente unico o un campo demografico usado como identificador LIS. Es de vital importancia que el campo
demografico utilizado como identificador LIS coincida totalmente con el nombre de campo utilizado por el LIS.
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Personalizar

Sistemas V8

bemograicos: | In... Elemento Tipo de campo | Usar e
Detalles de la version 1 Tubeld dentificadar LIS No
2 Patient ID Cadena Si

)

3 Forename Cadena No
Aparlenclai L 4 Sumame Cadena No
Preferencias Lista de trabajo de 5 Do Fecha No
sicrsls |6 Demagraphic 6 Cadena No
Acceso de ope Cuadricula = 7 Demographic7 Cadena No
& Demographic & Cadena No
c S 9 Demagraphic 9 Cadena No
omunicaciones 10 Demographic 10 Cadena No

do R Personalizar

S

Registros y accesos
Administrar cuentas de Referencias de productos

Estadistic Rei arch

Informes
Comentarios
Informes

. Modk de bisgueda de Demografls; clobal
Métodos e
Métodos Configurar g

Configurar bandas Regiones

Methods Calibration

a. Haga clic en el botén Guardar, guarde el archivo con el nombre demos . dem en la carpeta Platinum.

b. Haga clic en Cargar y busque el archivo que ha guardado en el paso anterior. Seleccione el archivo necesario para abrirlo. Al hacerlo, se

activaran los campos demograficos correctos.

Nota Los usuarios deberan reportar los resultados del paciente con una identificacion Unica, para
garantizar que no haya informes erréneos.

2.1 Configuracion de los valores quimicos

Platinum permite introducir manualmente o importar desde un LIMS hasta 12 valores quimicos diferentes (por ejemplo, Proteina Total) por

tipo de método.
Para establecer los valores quimicos de cada tipo de método, seleccione Configurar > Métodos, seleccione el tipo de método y, a

continuacion, seleccione la opcién Valor de quimica ficha Valor quimico.

Method

ction
Genfigure Standard ismos  Memad type Geometry  Lanes Banas SmoomingFilsng GainSemngs Lotils Sacoge Contol  Display Carbamyiaed Abumin  RegionsZonss
A

jon Details Capillary Calibration
45 s

“Total Chemstry Vaue name ; [Tomal Proten ™ |

Appearance emdonpoundmane: [ | [ |

Conceniraton unt g Ao Al

Prefere

Chemistry item Name Unit LIMS Name
erator Access Chemistry 1 IgG g/l 16G

Chemistry 2 IgA ol 1GA
Chemistry 3 ight gl 1GM

Communications

.

Retest Mode Customise

Manage / uct Refere!

Reagent Statistics Reagent Search

Reporting

Comments

Method:

Introduzca el Nombre quimico, la Unidad y el Nombre LIMS de cada valor quimico. Se guardaran automaticamente.

El Nombre del Valor Quimico Total se utilizara para calcular las concentraciones de las bandas excepto cuando se introduzca un Nombre de

Compuesto Externo. Todos los demas los valores de quimica deben introducirse en los elementos de quimica que aparecen a continuacion.
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212

Rangos normales de pacientes

Platinum permite la entrada de un rango normal para muestras de pacientes para métodos cuantitativos. Para introducir estos valores,

seleccione Configurar > Métodos, seleccione el tipo de método y, a continuacion, seleccione la opcién Bandas.

El intervalo normal puede introducirse en % o en una unidad de concentracion (definida por la unidad de proteina total en la configuracién del

valor quimico).

N.B. Los valores introducidos como % deben ir acompafiados del simbolo %.

Acceso de operador

Comunicaciones
Modo Retest V8

LAS

Registros y accesos

Administrar cuentas de

Estadisticas de ctivos

Informes
Validacion

Informes

Métodos

Informacidn de la base de
Archivar
Fusionar demogréficos

Busqueda SQL

Cuadricula

Personalizar

Referencias de productos

Reagent Search

Comentarios

Configurar geles

Methods Calibration

Mantenimiento de la base
Fusion de base de datos

Importar Base de Datos

Busqueda en toda la base
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Método

Serum Protein

e b ey 21508 B0 s o
S g Y e d roderse: 0000 (7] B
S Dlrond s o e s B gl e B s @
St
8a. Compone. Limit. Limit- Ind. Combinarconant. Ban. Min_ Max_ Limit_ Area_ Ma. Color T.
1 Albumin 5140 6743 No combinar 150 350 » A
2 Aphal 225 565 * Nocombinar 320 570 A
3 Apha2 568 1275 No combinar 550 650 A
4 Betat 605 943 No combinar 620 680 8
5 Ben2 362 804 No combinar 650 750 0.00% 8
6  Gamma 788 1977 No combinar 720 900 000% [
Cancel Hep
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3 Conozca su V8 UltraCE

3.1 Electroforesis capilar

La electroforesis capilar es una potente técnica analitica que separa los componentes de la muestra en funcién de las diferencias en su
relacion masa/carga. Esto se consigue usando un capilar microcalibre de silice fundido con un medio electrolito apropiado sometido a alta
tension. Los iones con carga positiva son atraidos a través del capilar hacia el catodo; los iones mas pequefios se extraen primero. La
electrodsmosis de iones pequefios en el electrolito del tampén atrae a las moléculas neutras a través del capilar y supera la atraccion
electrostatica de los iones con carga negativa anodo. Este flujo electroosmético significa que los iones negativos siguen siendo atraidos a

través del capilar.

Anode Cathode

Gl % 0@@

La eficiente disipacion de calor de los capilares de pequefio diametro permite utilizar campos eléctricos muy intensos, lo que facilita una
separacion muy eficiente y tiempos de migraciéon muy cortos. Esta potente técnica analitica puede utilizarse para resolver compuestos

estrechamente relacionados, incluidas proteinas grandes con una sola diferencia de aminoacido.
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4 Caracteristicas de rendimiento y especificaciones

4.1 Especificaciones técnicas V8 UltraCE

Identificacion

. Identificacion positiva del paciente. Identificacion del portamuestras mediante cédigo de barras.
. Recipientes de tampén y reactivo con cédigo de barras.

Cadigo de barras

. Lector de codigos de barras integrado. Angulo de 70°.

. Simbologias: cédigo 39, Codabar, cédigo 128, entrelazado 2 de 5, codigo 93 y UPC/EAN.
Carga

. Hasta 14 portamuestras de 8 tubos primarios; un total de 112 operaciones estandares.

Bandeja de muestras de gel

. Compatible con SAS-1 Sample Tray (24 muestras). SAS-3 Sample Tray (60, 80, 100 muestras).
. Bandeja de muestras SPIFE 60.
. Bandejas IFE-3, IFE-6, IFE-9 e IFE-15 SPIFE.

Muestras

. Cubetas de muestras genéricas.

. Tubos primarios tapados: BD Vacutainer (L P) — 100mm x 16mm, 100mm x 13mm, 75mm x 13mm y Grenier Vacuette (L P) - 100mm
x 16mm, 100mm x 13mm, 75mm x 13mm

. Diametro: max. 16mm. Altura: max. 100mm.

. Volumen muerto: 100pL (en funcion del tubo de muestra).

Antes del analisis

. Diluciones, lisis celular, adicion de reactivo e incubacion del reactivo.
Migracion

. Ocho capilares de silice fundido.

. Temperatura controlada Peltier para capilares individuales.
Tampones

. Cinco recipientes del sistema para tampdn; hasta tres posiciones de tampon abiertas para ensayos definidos por el usuario.
. Monitorizacion dinamica del nivel de tampon.

Reactivos

. Diez posiciones abiertas para diluentes y antisueros; Anti-IgG, -IgA, -IgM, Kappa y Lambda.
. Posiciones reactivo controladas mediante Peltier.

Mantenimiento

. Soluciones de mantenimiento cargadas.

. Procedimientos de mantenimiento automaticos.

. Purga automatica entre cambios de ensayo.

. Procedimiento automatico de puesta en marcha y parada.

Deteccion

. Fuente de luz: lampara de deuterio y una fuente de luz LED con una longitud de onda fija de 415nm.
. Deteccién de longitud de onda: monocromador con rango de longitud de onda de 200 - 600nm.

. Deteccién: ocho fotodiodos.

Automatismo completo

. 112 tubos de muestra primarios.
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Ensayos

. Seroproteina
. Proteina urinaria

. Immunodisplacement (IgG, IgA, IgM, Kappa, Lambda).

Procesamiento de datos

. Captura de trazas.

. Edicion de trazas.

. Calculo estadistico y visualizacion.

. Calculo cuantitativo y visualizacion.

. Indicacién de estado del paciente en la base de datos.

. Comunicacion bidireccional; importacion y exportacion de datos del paciente y resultados.
. Captura de imagenes de inmunodesplazamiento y vinculacion con trazas de escaner.

. Multiples parametros de busqueda con capacidad de superposicion.

. Sistema Experto.

. Consulta LIMS automatica.

Impresion de informes

. Completo paquete de publicacion integrado.

Control de calidad y validacion

. Informes estadisticos y de Levey-Jennings.

Interfaz de usuario

. Platinum: software de diagndstico avanzado.

Dimensiones

. 894mm (ancho) x 680mm (fondo) x 680mm (alto)

Peso

. El instrumento V8 UltraCE pesa 74kg.

Conexiones

. Conexion Ethernet entre el V8 UltraCE y el ordenador.
. Conexion Ethernet a una red de laboratorio/LIS.

. Conexion USB a periféricos.

. RS232 serie Ethernet al LIS.

Potencia

. Consumo tipico de 489 VA (funcionamiento normal).
. Las fuentes de alimentacion internas suministran hasta 800 W.

4.2 Esquema V8 UltraCE

El esquema siguiente destaca y describe todos los componentes importantes para el funcionamiento seguro del V8 UltraCE. Consulte las
instrucciones de uso correctas en la parte cinco de este manual.

421 Descripcion del sistema V8 UltraCE

EI V8 UltraCE combina un analizador de sobremesa y un ordenador independiente con el software Platinum preinstalado para la gestion del
instrumento y el analisis de los resultados. El sistema es autosuficiente y permite una instalacion eficiente nada mas sacarlo de la caja que

solo requiere alimentacion eléctrica, puertos de red para conexion bidireccional y acceso web para soporte técnico remoto.

- - .

El sistema de electroforesis capilar clinica UltraCE V8

HL-2-P-3570-ES Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Pagina 28 de 152



422 Descripcion técnica del instrumento V8 UltraCE

Diagrama técnico del instrumento

a. Cubierta superior

La tapa de preparacion y analisis de muestras incluye los componentes que forman la zona de preparacion y analisis de muestras. Esta
parte del instrumento esta oculta para evitar la contaminacion de las muestras y fluidos; y esta protegida contra la interaccion del usuario
durante el andlisis y la preparacién, debido al movimiento peligroso del brazo de manipulaciéon de muestras y su aguja.

b. Cubierta frontal

El panel frontal incluye la zona del compartimento de tampoén y el cajén de residuos clinicos. El panel frontal puede abrirse para cambiar
los tampones o vaciar el cajon o el frasco de residuos sin interrumpir el flujo de trabajo. Se indica a los usuarios cuando deben vaciar el

frasco de residuos liquidos o el cajon de residuos clinicos.
c. Campana protectora

La campana protectora es de plastico transparente y su finalidad es evitar la contaminacion de la muestra y la zona de preparacion, y
proteger al usuario contra los movimientos mecanicos del brazo de manipulacién de muestras. No debe desmontarse del instrumento.

d. Cubierta del portamuestras (abierta)

La cubierta de transporte del portamuestras ofrece proteccion y acceso a todos los portamuestras cargados en la zona de transporte de
muestras del V8 UltraCE. Para carga continua y muestras STAT urgentes, el usuario puede acceder continuamente a esta zona, aunque
se detendra el procesamiento y la preparacién de muestras debido al movimiento potencialmente peligroso del brazo de manipulacion de

muestras y su aguja.

e. Zona de transporte de portamuestras

La zona de transporte de portamuestras permite manejar los portamuestras para carga continua, acceso aleatorio y muestras urgentes.
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La bahia de carga de portamuestras automatiza el transporte y la lectura de cédigos de barras de todos los tubos y portamuestras
cargados en el V8 UltraCE con la comunicacién inmediata de los datos a Platinum. Es un sistema flexible que permite al usuario colocar
portamuestras en la zona de transporte para acceso aleatorio y priorizacién de muestras para requisitos de pruebas urgentes.

—

Compartimento para botella de fluido

Se accede al compartimento para botella de fluido a través del panel frontal. La (re)instalaciéon de tampén precisa pasos cuidadosos y
debe gestionarse a través de Platinum. El médulo de tampdn incluye ubicaciones para seis frascos de disefio especifico. Estan definidas

como:

1)  Botella de residuos liquidos
2)  Area para buffers de analisis
3)  Posicion UltraCE Storage Buffer

4)  Posicion UltraCE Maintenance Buffer

g. Estacion de lavado

La estacion de lavado esta disefiada para limpiar la aguja de forma eficaz y completa y para purgar las lineas de tampon. Las agujas se
mueven directamente hasta la estacion de lavado después de la preparacion de cada muestra para evitar la contaminacién cruzada. Los
fluidos de limpieza y tampdn se purgan a través de la aguja en la estacion de lavado para automatizar el mantenimiento de los

componentes del sistema.

h. Dispensador

El dispensador es un dispositivo que aspira con precision y dispensa cantidades precisas de muestra, tampén y fluido de limpieza para

obtener resultados consistentes en cada aplicacion realizada con el V8 UltraCE.
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i. Unidad de separacion

La unidad de UltraCE separacion del V8 UltraCE es una carcasa de disefio especial que contiene 8
capilares regulados mediante Peltier para garantizar un rendimiento éptimo en todos los canales de
separacion. La unidad de separacion protege al usuario final contra una zona de alta tensiéon que
contiene componentes fragiles. El usuario final no puede acceder a esta zona por motivos de salud y
seguridad, y solo debe ser manipulada directamente por un técnico formado y cualificado de Helena

Biosciences.
RIESGO

j. Torre de carga de cubetas de muestra
El dispensador de cubetas de muestra es un cartucho de almacenamiento que contiene y dispensa disposable sample cups en la zona

de llenado de cubetas de muestra.

k. Zona de preparacion y analisis de muestras

La zona de preparaciéon y analisis de muestras contiene todos los componentes principales que facilitan la preparacion y analisis
automatico de las muestras cargadas en el V8 UltraCE. El usuario solo debe interactuar con esta zona para:

. Cambiar los frascos de reactivo.
. Limpiar y desinfectar la zona.
. Cambiar la bandeja de muestras extraible.

. Reponer cubetas de muestras.
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|. Bahia de carga de portamuestras

La bahia de carga de portamuestras admite los portamuestras V8 UltraCE para la preparacion y analisis de muestras mediante el brazo
de manipulacion. La bahia de carga mantendra el portamuestras hasta que se haya realizado la preparaciéon de las muestras para su
analisis. A continuacién, la bahia de carga de portamuestras expulsara el portamuestras procesado hacia la derecha y tomara el

siguiente portamuestras desde la izquierda para realizar el mismo proceso.

m. Zona de llenado de cubetas de muestra
La zona de llenado de cubetas de muestra acepta cubetas de muestra suministradas por el dispensador para la preparacion de
tampones y muestras. Una vez la cubeta de muestra se ha preparado para su analisis, se transportara para carga capilar bajo la unidad

de separacion.
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. Zona de frascos de reactivo

]

La zona de reactivo posee ubicaciones para diez frascos de reactivos, como antisueros y diluyente de muestras. El brazo de
manipulacion de muestras puede acceder a cualquiera de estas ubicaciones definidas por el método. Un dispositivo Peltier activo enfria

la zona de frascos hasta 15°C de modo que es posible dejar los reactivos cargados durante todo el dia y la noche en caso necesario.

0. Brazo de manipulacion de muestras

El brazo de manipulacién de muestras gestiona todas las funciones de transferencia de muestras, incluido el muestreo inicial, diluciones,
transferencia de reactivo y transferencia a las bandejas de gel.

R
v
i;hﬁ’\% il ~

p. Cajon de residuos clinicos

El cajén de residuos clinicos recoge y almacena con seguridad los residuos de cubetas de muestra, muestra, tampén, reactivo y otros
fluidos. El cajon de residuos, forrado con un inserto desechable, esta disefiado pensando en la salud y la seguridad. El cajon de residuos

clinicos estéa disefiado para contener aproximadamente 100 cubetas de muestra y debe vaciarse cuando asi lo indique el V8 UltraCE.

-

) 2

g. Estacion de carga de portamuestras

La zona de carga de portamuestras estd disefiada para admitir una serie de bandejas de muestras extraibles para la preparacion
automatica de muestras disefiadas para su posterior prueba mediante electroforesis de gel o como posiciones de dilucién adicionales
para posteriores andlisis de EC. La estacién de carga acepta toda la gama de bandejas de muestra SAS y SPIFE. El lector dptico
integrado en la superficie detecta automaticamente el tipo de bandeja en el sistema y se asegura de que coincide con el método
seleccionado. (La bandeja de muestras debe tener una etiqueta de identificacion V8 UltraCE adherida en la base).
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r. Botén lateral

El boton lateral esta disefiado para iniciar los ciclos de mantenimiento esencial sin intervencién del usuario. Al pulsar el botén lateral tras
el encendido, el V8 UltraCE iniciara el preacondicionamiento del sistema en preparacion para el andlisis de la muestra. Al finalizar el
andlisis de muestras, se puede presionar lateral botdon para iniciar el modo de parada, durante el cual el V8 llevara a cabo el
postacondicionamiento. El interruptor de alimentacion situado en la parte posterior del instrumento debe encontrarse en la posicion « [
para que funcione el interruptor lateral.

ES IMPORTANTE REALIZAR EL POSTACONDICIONAMIENTO DEL V8 UltraCE AL FINAL DEL DIiA Y CUANDO EL INSTRUMENTO
NO ESTE EN USO.

Tubo de residuos

@

El tubo de residuos se utilizara en caso de que haya un desbordamiento dentro del sistema. De esta forma, cualquier desbordamiento
que se produzca en el sistema saldra por una unica ruta. Este tubo debe conectarse a una salida de residuos clinicos apropiada o al
frasco de exceso de residuos (cat: 0031 - 176).

t. Estaciéon completa de lavado de agujas

La estacién de lavado completo de agujas esta disefiada para una limpieza completa y eficaz de las agujas. Las agujas se mueven
directamente hasta la estacion de lavado después de la preparaciéon de cada muestra tras la de perforacion de tapdén para evitar la
contaminacion cruzada. Los fluidos de limpieza y tampdén se purgan a través de la aguja en la estaciéon de lavado para automatizar el
mantenimiento de los componentes del sistema.
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5 Funcionamiento del V8 UltraCE

El sistema V8 UltraCE esta disefiado para ser facil de utilizar. Asi, la rutina de funcionamiento diario puede dividirse en los pasos siguientes.

Se recomienda encarecidamente llevar a cabo estos pasos cada dia para mantener el rendimiento éptimo del instrumento.

Para obtener mas informacién sobre cémo mantener el instrumento en éptimas condiciones, consulte la parte 9: Mantenimiento del V8
UltraCE. Para obtener informacion sobre ensayos especificos, consulte el IFU situado en la web, puede encontrar direcciones y contrasefias
en la caja de cada kit.

5.1 Guia rapida del usuario para la utilizacién diaria

Comienzo del dia. V8 UltraCE se enciende en el interruptor trasero.

Asegurese de que el cajon de residuos esta a bordo y forrado con un inserto y de que la botella de residuos esta conectada.

Comprobar los niveles de liquido de los topes de mantenimiento y almacenamiento.

En caso necesario, reponer los topes de almacenamiento y mantenimiento.

Reponer cubetas de muestras.

Cargue Platinum e inicie una nueva sesién CE, seleccione el ensayo predeterminado, instale los tampones y reactivos pertinentes,

solicite ensayos adicionales segun las bandejas de gel necesarias.

Mueva el interruptor lateral. El V8 UltraCE automatizara los ciclos de mantenimiento de preacondicionamiento.

. Colocacion de muestras a bordo. V8 UltraCE comenzara a funcionar. Los resultados se transferirdan a Pt para su andlisis. Retire las
muestras una vez finalizados todos los ensayos.

. Fin del dia. V8 UltraCE se apaga pulsando el interruptor lateral. El V8 UltraCE automatizara los ciclos de posacondicionamiento.

1.
2.
3.
4.
5.
6.

© ~

©
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52 Instrucciones de uso diario

El apartado siguiente describe como preparar el V8 UltraCE para su uso y como detener el sistema después de usarlo.

5.2.1 Encendido y apagado de la V8 UltraCE

La alimentacion del V8 UltraCE se controla mediante un interruptor principal de ON/OFF situado en la parte posterior del instrumento. Este

interruptor se utiliza para conectar el instrumento.

El funcionamiento diario del V8 UltraCE debe controlarse exclusivamente mediante el Boton lateral situado en el lateral derecho del
instrumento. Se recomienda utilizar el interruptor posterior de alimentacién Gnicamente cuando el V8 UltraCE no vaya a utilizarse durante un
plazo de tres dias o mas.

Para activar el V8 UltraCE para el funcionamiento y para iniciar el ciclo de preacondicionamiento, pulse el botén lateral.

Para volver a poner el V8 UltraCE en el modo SLEEP después de usarlo, pulse el botén lateral. Se iniciara el ciclo de

postacondicionamiento.

Nota: el V8 UltraCE DEBE haberse completado el ciclo de postacondicionamiento antes de apagarse mediante el interruptor

posterior (no hacerlo CAUSARA dafios irreparables a los capilares).

5.3 Preparacion de la V8 UltraCE para el funcionamiento

El interruptor de encendido situado en la parte trasera del V8 UltraCE estara en ON. EI V8 UltraCE debe estar preparado para el ciclo de
preacondicionamiento. Por lo tanto, antes de pulsar el botén lateral, el usuario debe comprobar los siguientes protocolos:

. Se ha seleccionado el modo de prueba relevante (5.8.10.3)

. Se ha seleccionado en ensayo predeterminado necesario en Platinum (5.8.6.1) y se han cargado los tampones relevantes.

. Se ha seleccionado la prioridad de prueba reflejo. (5.8.10.4)

. El cajon de residuos clinicos esta cargado y forrado con un inserto (consulte el apartado 5.6.6 9.14.1).

. La botella de residuos esta conectada al puerto situado mas a la izquierda del compartimento de la botella de fluido.

. UltraCE Storage Buffer y el UltraCE Maintenance Buffer estan instalados en los puertos 4 y 5 respectivamente (consulte el apartado
5.6.1).

. La torre de carga de cubetas de muestra esta llena.

. Para iniciar el preacondicionamiento y la preparacién de los capilares para el uso, pulse el boton lateral después de realizar todas las

comprobaciones.

54 Funcionamiento en modo multiensayo

El V8 UltraCE es capaz de automatizar el cambio de ensayo con el minimo tiempo de parada del instrumento. Para utilizar el V8 UltraCE en
el modo multiensayo, deben seguirse los pasos siguientes:

. Todos los tampones y reactivos relevantes deben estar cargados e instalados segun las instrucciones (consulte el apartado 5.6).
. Seleccione el ensayo predeterminado necesario (consulte el apartado «Seleccionar el ensayo predeterminado», 5.8.6.1) y analice
las muestras del modo deseado.
. Las pruebas de seroproteinas, orinas e inmunodesplazamiento pueden realizarse simultdneamente en un portamuestras.
. Para ello, asegurese de solicitar debidamente los tipos de muestras adicionales.
o Ensayo predeterminado configurado para analizar seroproteina. Se analizaran todas las muestras de suero por
defecto.
o Solicite pruebas de orina e inmunodesplazamiento mediante Solicitud de pruebas (apartado 5.8.6.2).
o Cargue las muestras en el V8 UltraCE para andlisis simultaneo.
. Para cambiar a multiensayo, por ejemplo Seroproteina y ensayos, el V8 UltraCE realizarda automaticamente el
preacondicionamiento de los capilares para procesar el nuevo tampoén.
. Para ello, seleccione un método como ensayo predeterminado. Se analizaran todos los portamuestras cargados usando este
ensayo.
. Para las muestras que deban analizarse utilizando el ensayo diferente, cambie el método predeterminado después de haber
analizado todas las otras muestras o bien solicite las pruebas necesarias mediante Solicitud de pruebas (apartado 5.8.6.2).
. Para cambio multiensayo entre ensayos SP y otros, las muestras deben cargarse en bloque usando portamuestras separados

para cada prueba.
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Nota: el cambio de ensayo entre Seroproteina y otros exigira preacondicionar los capilares, lo que tardara aproximadamente
20 minutos. Helena Biosciences recomienda cargar las muestras en bloque segun el ensayo.

5.5 Apagado de V8 UltraCE tras su uso

Es importante que el V8 UltraCE se detenga correctamente después del uso para mantener un rendimiento éptimo. El sistema DEBE
postacondicionarse totalmente para garantizar la integridad de los capilares.

Para detener el V8 UltraCE:

Retire todos los portamuestras de la bahia de carga de portamuestras. Retire y tape todos los reactivos en el bloque de reactivos. En caso
necesario, deben mantenerse refrigerados. Pulsa el botén lateral.

El V8 UltraCE comenzara el post acondicionamiento y el pulso amarillo. Esto tarda unos 15 minutos.

Una vez finalizado el postacondicionamiento, las luces del V8 UltraCE se apagaran. lo que indica que el instrumento ha pasado al modo
SLEEP.

N.B El V8 UltraCE se apagara automaticamente tras un periodo de inactividad. Este periodo es definible por el usuario a través de la pagina

de soporte técnico: el ajuste por defecto es de 4 horas.

Si se pulsa el botdn lateral del V8 UltraCE cuando todavia quedan portamuestras cargados por analizar, el de V8 UltraCE completara todas
las pruebas necesarias antes de iniciar automaticamente el procedimiento de parada. Si el usuario piensa utilizar este método para detener
el V8 UltraCE, primero debera asegurarse de que se realizan todos los preparativos necesarios para los tampones, reactivos, cubetas de
muestra y residuos para permitir al instrumento completar sus pruebas y detenerse correctamente, en caso contrario el instrumento podria

no detenerse correctamente.

5.5.1 Detener el V8 UltraCE sin los tampones necesarios cargados

Si el V8 UltraCE se detiene sin todos los tampones cargados necesarios para llevar a cabo el postacondicionamiento, el V8 UltraCE
permanecera indefinidamente en el modo de mantenimiento con la luz amarilla encendida. Emitira el error y mostrara en pantalla los detalles
del tampdn que debe reponerse para realizar el postacondicionamiento. Si esto ocurre, es necesario sustituir el liquido o liquidos que faltan.

Entonces, el postacondicionamiento se llevara a cabo automaticamente.

Es importante que Platinum permanezca abierto durante el proceso de postacondicionamiento.

5.6 Instrucciones generales del instrumento

El apartado siguiente describe las instrucciones generales del instrumento y los procedimientos para un funcionamiento eficaz del sistema.

5.6.1 Instalacion de frascos de tampon

El V8 solo aceptara UltraCE tampones y reactivos Helena Biosciences V8 UltraCE. Cada frasco tiene un cddigo de barras exclusivo y esta
informacion DEBE introducirse cuando se le indique al usuario antes de cargar el tampén en el instrumento. Cuando se ha agotado un
frasco, no puede rellenarse y volver a cargarse. De este modo se garantiza el control de calidad y la integridad del sistema.

Si se instala un frasco antes del funcionamiento, compruebe que el sistema esté en el modo de reposo. Una vez instalado, inicie una nueva
sesion de V8 UltraCE y espere hasta que se le indique introducir toda la informacién del cédigo de barras. Si instala un frasco durante el

funcionamiento, no es necesario iniciar una nueva sesion.

El compartimento para frascos de fluido del V8 UltraCE incluye espacio para cinco frascos de tampoén. Tres de estas posiciones son
definibles por el usuario y se cargaran con el bufer de andlisis apropiado (marcado como posicién 2 a continuacién). La posiciéon marcada

como 3 debe contener UltraCE Storage Buffer, y la posicion marcada como 4 debe contener UltraCE Maintenance Buffer.
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La V8 UltraCE avisa al usuario cuando hay que cambiar una botella de tampén o cuando la botella de residuos esta llena. El tapén de
residuos indicado con la pegatina de riesgo biolégico SOLO debe usarse con de residuos). La botella de residuos no debe retirarse del
sistema mientras esté perdiendo fluido activamente. La tira luminosa del conector de la botella de residuos parpadeara mientras esté activa,

espere hasta que deje de parpadear para extraer y vaciar la botella de residuos.

5.6.2 Instalar un nuevo tampén

a. Conecte una nueva unidad de filtro en el tubo de entrada del tapon conector del frasco. El extremo estrecho de la unidad de filtro debe

insertarse con cuidado en el tubo y ajustarse con seguridad.

b. Acceda al compartimento para frascos de fluido abriendo la cubierta frontal.
c. Retire cualquier frasco de tampdn agotado sujetando el conector del frasco y tirando hacia atras con suavidad pero con firmeza.

Nota: debe tenerse cuidado al instalar y extraer los frascos. No tire del frasco para extraerlo, pues
podria dafiar el tapén. No invierta el tapon de fluido después de extraerlo.

PRECAUCION

d. Deseche el frasco de tampodn, la unidad de filtro y cualquier liquido sobrante.
e. Coloque con cuidado el conector del frasco en el puerto de tampén asegurandose de que el tapdn esté bien introducido en la

unidad de tampon. El indicador LED cambiara a verde.

—

f. EI' V8 UltraCE sonara y se abrira la ventana Definir bufer, con uno de los puertos del buffer resaltado.
g. Escanee o introduzca la informacién del cédigo de barras en el cuadro del cédigo de barras destacado usando el escaner de codigos de

barras de mano. Seleccionar Aceptar para cerrar la ventana.
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Nota: si instala varios tampones, no intente escanear todos los cédigos de barras de una vez. Espere hasta que se le

indique. No abra manualmente las ventanas [Definir bufer], espere siempre hasta que se le indique.

h. La indicacién se movera al puerto siguiente que se haya cambiado y el V8 UltraCE emitira un sonido. Escanee o introduzca el cédigo de
barras para este tampoén. Haga clic en OK para cerrar la ventana. Este proceso continuara hasta que se hayan identificado todos los
tampones nuevos en el software Platinum.

. Cierre el panel frontal. A continuacion, el V8 UltraCE purgara todos los liquidos nuevos, acompafiado de una sefial acustica. En funcioén de la
cantidad de liquidos que se hayan sustituido, este proceso durara aproximadamente de 2 a 6 minutos.
Nota: en laboratorios con varios instrumentos V8 UltraCE, no es posible retirar frascos parcialmente usados de un V8 UltraCE e instalarlos
en otro. Al cambiar de ensayos, Helena Biosciences reconoce que los frascos parcialmente usados se extraeran y volveran a instalarse en el
V8 UltraCE en el momento posterior. La reinstalacion es igual que si estuviera instalando un nuevo frasco, ya que Platinum reconocera el
cédigo de barras y extraera la informacion almacenada sobre el uso anterior. No obstante, esta informacion solo se almacena en el sistema
donde se carg6 el tampoén primero. Otro instrumento no puede recuperar esta informacion, por lo que el frasco podria vaciarse e introducirse
aire en el sistema.

5.6.3 Comprobar los niveles de tampén

Es posible comprobar los niveles de tampdn restantes para asegurarse de que haya suficiente tampén cargado para completar el analisis.

Para comprobar los niveles de liquido del tampoén:

a. Vaya a la ventana de Estado V8.

b. En el Estado de V8 hay una ventana Estado del bufer del analizador y un Estado del reactivo analizador que muestra los niveles de
fluido vivo.

c. Para actualizar estos valores pulsando el icono de la ventana de Estado V8.

Descripcion del estado del Sistema V8

No mensajes

Descripcion del estado (V8 UltraCE) Estado tampones Estado Reactivos

1 2
Serum Protein Maintenance
. Buffer Buffer

1 2
IFE Diluent (Gel) Serum Protein
Diluent
Toque para escanear el codigo de ba. .. Toque para escanear el codigo d...

LOS REACTIVOS CADUCADOS NO PUEDEN UTILIZARSE Y NO SERAN ACEPTADOS POR EL INSTRUMENTO

5.6.4 Carga de reactivos

Pueden cargarse antisueros V8 UltraCE y diluyentes/reactivos suplementarios V8 UltraCE para preparacion de muestras e
inmunodesplazamiento automatizado. El V8 UltraCE tiene capacidad para diez reactivos diferentes cargados con posiciones de acceso
abierto. El usuario puede definir las posiciones, que dependen del ensayo que se desee realizar. No obstante, para garantizar una carga

correcta, el V8 UltraCE incluye una superposicion para la zona de frascos de reactivo, Se suministra con el V8 UltraCE.

El bloque de reactivos tiene control de temperatura mediante Peltier, lo que garantiza que es posible mantener los reactivos cargados
durante todo el dia sin comprometer la estabilidad del reactivo. Se sugiere cargar los reactivos en el instrumento al comienzo del dia antes

de iniciar cualquier andlisis de muestras.

Nota: la instalacion de los reactivos no es un proceso automatizado. El usuario DEBE introducir la informacién del cédigo

de barras en Platinum para que el V8 UltraCE reconozca los reactivos cargados.
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Para instalar reactivos

a. Acceda al panel de reactivos levantando la cubierta superior de la zona de preparacion y analisis de muestras.

b. Los antisueros pueden colocarse en las posiciones 5 - 10 del panel de reactivos.

c. Los diluyentes de ensayo pueden colocarse en la posicion 1, 2, 3 6 4 del panel de reactivos.

V8 Reagent Overlay

@
°
a
E
@
]

d. Seleccione V8 Estado > Pulse para escanear el cédigo de barras del reactivo para abrir la ventana Definir reactivos.

e. Escanee o introduzca la informacién del cédigo de barras en el lateral del frasco de reactivo, asegurandose de que las posiciones en

Platinum coincidan con las del V8 UltraCE.

f. Es posible introducir varios reactivos simultaneamente.

g. Una vez introducido, pulse Aceptar y cierre la tapa de la zona de preparacion de muestras. El V8 UltraCE comenzara el analisis.

=4 Reactivos
Reactivo 1 Reactivo 2 Reactivo 3 Reactivo 4 Reactivo 5
Cédigo de barras : 5052525P0155057510 0000000000 0000000000 555252511155057510
Referenda del producto :  Serum Protein Diluent  IFE Diluent (Gel) none none IgG {Green)
Caducidad : 0227 0227 0000 0000 0227
Lote : 55555555 55555555 0 0 55555555
Indice de lote: 1 i 0 0 1
Pruchas pendientes : 157 500 0 0 a0
Méaximo de pruebas @ 167 600 0 0 60
Tapa abierta: 18/06/2025 20/06/2025 nfa nfa 20/06/2025
Estabilidad (dias restantes): 181 nfa nfa nfa 9
Reactivo & Reactivo 7 Reactivo 8 Reactivo 9 Reactivo 10
Codigo de barras :  5552525J1155057510  5552525K1155057510 5552525L1155057510  5552525M1155057510 Q000000000
Referenca del producto ;  IgA (Red) IgM (Blue) Ig {Orange) IgL (Purple) none
Caducidad : 0227 0227 0227 0227 0000
Lote: 55555555 55555555 55555555 55555555 0
fndice de lote: 1 1 1 1 0
Pruebas pendientes : &0 &0 al &0 i
Maximo de pruebas : 60 &0 a0 &0 0
Tapa abierta: 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 nfa
Estabilidad (dias restantes): 2 9 g 9 nfa

Cancelar

ACEFTAR

Ayuda

LOS REACTIVOS CADUCADOS NO PUEDEN UTILIZARSE Y NO SERAN ACEPTADOS POR EL INSTRUMENTO
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5.6.5 Cargar cubetas de muestra

Las cubetas de muestra tienen ocho pocillos y una orientacién asimétrica. Incluyen un borde plano y un borde con saliente. Se empaquetan
en grupos de dieciocho, todos ellos con la misma orientacion. Al cargar la torre de cubetas de muestra, es importante mantener todas las

cubetas en esta orientacion.

Las cubetas de muestra se incluyen con cada kit, excepto con los kits de UltraCE Storage Buffer y de Maintenance Buffer. Cada vez que
cargue tampon y reactivos en el V8 UltraCE, compruebe que la torre de cubetas de muestra esté equipado con las cubetas de muestra

incluidas con los kits.

Para cargar cubetas de muestra:
a. Acceda a la torre de carga de cubetas de muestra levantando la cubierta superior de la zona de preparacién y analisis de muestras.

Nota: si el V8 UltraCE esta en funcionamiento, al levantar esta cubierta posterior el V8 UltraCE interrumpira toda

actividad de manipulaciéon de muestras. Una vez cerrada, se reanudara el funcionamiento normal.

b. Extraiga las cubetas de muestra apiladas de su embalaje y asegurese de que las cubetas permanezcan en la misma orientacion.
c. Sujete las cubetas apiladas entre los dedos pulgar e indice, con el borde saliente hacia delante.

d. Deslice con cuidado la pila desde la parte superior de la torre de carga de cubetas de muestra hacia la parte inferior y asegurese de que
las cubetas se mantengan apiladas y niveladas, y de que el borde saliente de las cubetas de muestra aparezca a través de la ventana de
la torre de cubetas de muestra. Se recomienda no soltarlas desde la parte superior, sino guiarlas hasta la parte inferior.

e. Continte cargando las cubetas de este modo hasta que la torre de carga esté llena y cierre la cubierta superior.

5.6.6 Cajon de residuos clinicos

Es importante cambiar el cajon de residuos clinicos cuando asi lo indique el V8 UltraCE. Los insertos para el cajon de residuos estan
disefiados para admitir unas 100 cubetas de muestra y pueden desecharse como residuos clinicos de acuerdo con las directrices locales
sobre residuos. Los insertos para el cajon de residuos clinicos tienen una orientacion especifica. Asegurese de que los insertos encajen bien

en el interior del cajon de residuos para evitar interferencias con movimientos mecanicos internos.

-
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5.6.7 Portamuestras y tubos de muestra

El V8 UltraCE se suministra con 14 portamuestras moldeados personalizados capaces de admitir 8 tubos de muestra. El nUmero maximo de
portamuestras que admite el V8 UltraCE es de 14 para un total de 112 muestras a carga completa. Cada portamuestras tiene un cédigo de

barras individual (RO1 — R14) para ser identificado por el V8 UltraCE. Estos cédigos de barras no deben retirarse ni modificarse.

La toma de muestras se realiza directamente desde tubos primarios con o sin tapén.
Los cadigos de barras deben encontrarse a una altura entre 2 y 8cm de la parte inferior del tubo de muestras para que el lector de cédigos

de barras interno del V8 UltraCE pueda leer el codigo de barras.

Diametro: 16mm max.

Altura: 100mm max.

Colocacion de muestras a bordo de V8 UltraCE

Los portamuestras se cargan en la parte izquierda de la zona de transporte de portamuestras, asegurandose de que el cédigo de barras del

portamuestras esté orientado hacia la esquina superior izquierda de la zona de transporte de portamuestras.

Los portamuestras solo pueden cargarse en una orientacion. En el extremo del portamuestras con cédigo de barras hay un saliente que
encaja en el lateral de la placa base de la zona de transporte de portamuestras. De este modo se asegura de que el V8 UltraCE puede
mover los portamuestras de forma segura y eficaz. El V8 UltraCE movera los portamuestras en la bahia de carga de portamuestras para
tomar muestras. Una vez preparadas las muestras, el portamuestras se colocara en la parte derecha de la zona de transporte de

portamuestras.

Debido a las funciones de carga continua y multiensayo del V8 UltraCE, es posible cargar las muestras en cualquier orden y por este motivo
no existe una opcion especifica para carga en bloque. Es posible cargar hasta 14 portamuestras a la vez. Cuando las muestras en un
portamuestras han sido procesadas mediante el ensayo predeterminado, el usuario o el Sistema experto determinaran si es necesario llevar
a cabo otras pruebas. Si no hay mas pruebas solicitadas o ensayos reflejo asignados al portamuestras, es posible extraerlo.

Sin embargo, si quedan pruebas pendientes para el portamuestras analizado, el V8 UltraCE recuperara el portamuestras para nuevos
andlisis de las muestras. El momento en que esto sucede se determina en funciéon de Set Test Priority definido por el usuario (véase
5.8.10.4).

Para cargar un portamuestras:

Abra la cubierta de portamuestras de la zona de transporte de portamuestras. El V8 UltraCE interrumpira la manipulacién de muestras.
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Coloque los portamuestras en la parte izquierda de la zona de transporte de portamuestras, asegurandose de que el coédigo de barras del
portamuestras esté orientado hacia la esquina superior izquierda y los cédigos de barras del tubo miren hacia la izquierda. Cierre la cubierta
de portamuestras de la zona de transporte de portamuestras. El V8 UltraCE comenzara a escanear los codigos de barras de los

portamuestras y los tubos de muestras.

Nota: los portamuestras solo pueden cargarse en el sistema en una orientacion, con el cédigo de barras mirando hacia la

izquierda y hacia la parte superior de la zona de transporte de portamuestras.

Perforacion y agitacion de la tapa

Modo de uso
a. Los tubos tapados se llevan al area de muestreo y se escanean con el lector de cédigo de barras incorporado.

b. El portamuestras debe colocarse de manera que el primer tubo esté bajo el stripper de tubos.

o

. El stripper de tubos mantiene el tubo tapado en su lugar y la aguja perfora el septo del tapon.

d. La muestra se agita con la aguja utilizando el plasma recogido en la superficie de la muestra y se expulsa dentro de la capa de glébulos
rojos.

e. La mezcla posterior se lleva a cabo dentro de la capa de células.

—

. Se toma una alicuota de muestra y se coloca en la cubeta de muestras del V8 UltraCE.

g. La aguja se lava tanto por dentro como por fuera.

=y

. El stripper se eleva y se coloca el siguiente tubo debajo de él.

Consideraciones

. La posicion 4 del tampon es para la estacion de lavado completo de agujas. El UltraCE Storage Buffer debe estar colocado en
esta posicion en todo momento.

. Si las muestras han estado en reposo durante mas de 24 horas, se recomienda agitarlas manualmente o someterlas a un
mezclado vorticial y analizarlas en las proximas 24 horas.

. No se pueden utilizar concentrados celulares.

. Los tubos deben contener al menos 1mL de volumen de muestra funcional.

. No se deben agitar los tubos sin tapon.

. Los métodos de perforacion y agitacion del capuchén no pueden utilizarse cuando hay una bandeja de muestras a bordo, ya
que bloquearia el acceso a la estacion de lavado grande para el lavado completo de las agujas.

. Bajo peticiéon y cuando se conecta a un portamuestras, puede adaptar el uso de la perforacion del tapdn y de la agitacion en la
posicion de la muestra externa.

5.6.8 Codigos de barras de los tubos de muestras

Pueden cargarse tubos en el V8 UltraCE con cédigos de barras individuales o sin ellos. Sin embargo, esto afectara a la forma en que
Platinum procesa las muestras y las pruebas reflejo.

. Con codigos de barras: el V8 UltraCE procesara cada muestra individualmente basandose preferentemente en el cédigo de
barras, no en el nimero y la posicion del portamuestras.

. Sin codigos de barras: el V8 UltraCE procesara cada muestra individualmente y reconocera cada una exclusivamente por el
numero y la posicién del portamuestras. De este modo, los portamuestras NO deben retirarse del sistema ni de Platinum si son

necesarias pruebas reflejo.
El V8 UltraCE mantiene la identificacién del tubo codificada en el cédigo de barras en la lista de de identificacion bajo la columna marcada

como identificador LIS. Si el V8 UltraCE no ha logrado leer el cédigo de barras en el tubo de muestras, o si no hay un tubo de muestras en

cada posicién de un portamuestras, se dejara en blanco.
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Para evitar disrupciones del flujo de trabajo, el V8 UltraCE procesara todas las muestras y realizara el ensayo predeterminado para cualquier
tubo sin etiqueta o no leido. Cuando se detecta un tubo desconocido (cédigo de barras perdido o mal leido), el tubo aparecera resaltado en

la ventana de Solicitud.

() Gradilla 1 O@@ & O

() Gradilla 2 @@@@@
O Gradilla 3 dDeconeoee

Gradilla 4

() Gradilla 5 Q @ QQ 0 @
(O Gradilla 6 @@ @@@
Seleccionar tubo en C) S ®©© o QQQ ((ordenar prueva
la gradilla () Gradilla 8 060 ‘i : |
() Gradilla9 @@@Q@@@
() Gradilla 10 @@@Q@@@@
(O Gradilla 11 @@@@@@@@
() Gradilla 12 Q@@@@@@@
() Gradilla 13 @@Q@@@@
() Gradilla 14 @@@@@@@@
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c2) )
c2) <)
€2

(2 )
€2) )

El V8 UltraCE comprueba todas las posiciones del portamuestras en busca de muestras, de modo que se analizaran los tubos con cédigos

de barras sin leer.

Nota: el cédigo de barras debe colocarse en el tubo a una altura entre 2 y 8cm de la parte inferior del tubo de muestra.

8cm—]

2cm

Especificaciones del tubo V8 UltraCE

En el sistema V8 UltraCE no debe utilizarse ningun tubo de mas de 100mm de altura (o 106mm con tapén). Los portamuestras pueden usar

tubos con un diametro exterior de 13mm cuando se utilizan insertos rojos o0 menos de 16mm sin insertos.

Los tubos de 75mm sin tapdn no seran detectados por el extractor de tubos.

5.6.8.1 Anadir una ID de tubo a las muestras procesadas

Los tubos de muestra sin cédigos de barra o cuando no haya sido posible leerlos se identifican en la lista de navegacion porque la ID del
tubo esta en blanco. El usuario puede introducir esta informacion solo DESPUES de que el V8 UltraCE haya procesado la muestra y se

hayan obtenido todos los datos.

. Para ello, haga clic en el ID del tubo en la parte derecha de la pantalla.
. Esto permitira al usuario escanear el tubo con el escaner de codigos de barras o introducir la ID del tubo manualmente.

. También es posible introducir la informacién del codigo de barras de la muestra en lista de trabajo ventana.
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Eliminar un indicador de “Muestra sin cédigo de barras” de Platinum

Los tubos de muestra sin codigos de barras o que no hayan podido leerse resaltadas en la la ventana Solicitud. Antes de que este
portamuestras pueda usarse de nuevo en el V8 UltraCE, el usuario debe vaciar manualmente esta lista. El objetivo de esta es asegurarse de

que se ha realizado el ensayo correcto y avisar al sistema de que el usuario ha cambiado las muestras en el portamuestras.

Nota: al retirar un portamuestras del sistema, también se retiran los tubos de muestra que contiene. De este modo, no es posible realizar
pruebas reflejo automaticas.

Como retirar un portamuestras de la lista de trabajo

Para eliminar el portamuestras, haga clic en el icono del candado situado a la izquierda del portamuestras y, a continuacion, seleccione
Aceptar en la ventana emergente que aparece.

() Gradilla 3

() Gradilla 4
() Gradilla §

Nota: no haga clic en el boton Quitar gradilla hasta que los datos sean visibles en pantalla.

Caodigo de barras de omitir posicion

Si desea procesar un portamuestras que contiene posiciones de muestra vacias, debe utilizar cédigos de barras de omitir posicion. Estos
codigos de barras estan formados por una serie de 6 o 7 ceros (en funcién de si se utiliza un digito de comprobacién). Cuando el V8 UltraCE
introduce un portamuestras en la zona de manipulaciéon de muestras y se detecta este cédigo de barras, el V8 UltraCE no analizara esta
posicién y esta posicion no aparecera en la lista de trabajo de Platinum.

Esto resulta particularmente util al emplear inmunodesplazamiento como método predeterminado con portamuestras no llenos para evitar
pérdidas innecesarias de reactivo de inmunodesplazamiento, al utilizar la funcién de integracion de gel del sistema con gel IFE en 9.2
posicién para ahorrar tiempo o al utilizar los métodos de control para evitar pérdidas de material de control.

5.6.9 Manipulacion de la bandeja de gel V8 UltraCE

El V8 UltraCE de automatiza la manipulacion de muestras y la preparacion de muestras recuperadas para su analisis mediante electroforesis
en gel de agarosa. EI manipulador de muestras permite tomar muestras alicuotas en una bandeja de muestras de gel extraible que,
después, puede transferirse a uno de los instrumentos SAS/SPIFE de Helena Biosciences para su posterior andlisis. La bandeja de gel debe
contener una etiqueta identificativa de bandeja de gel V8 UltraCE (incluida con el V8 UltraCE) y un cédigo de barras de bandeja combinado,
Disposable Sample Cups (210100).

Adherir la etiqueta identificativa de bandeja de de gel V8 UltraCE

SAS 3 SAMPLE TRAY'S

SAS SAMPLE TRAY STICKER for the SAS SAMPLE TRAY STICKER for the
0030-650 SAS 3 Sample Tray 60 pos. 0030-653 SAS 3 Sample Tray 100 pos.
For the 0030-650 , 0030 652 & 0030-653:
The picture shows the bottom of the
Tray the sticker needs to be
positioned in the special
similar shaped area
SAS1+ SAMPLE TRAY
SAS SAMPLE TRAY STICKER for the TRAY STICKER for use of the
0030-652 SAS 3 Sample Tray 80 pos. 0012-022: Adapter 96 well tray holdel For the 0030-608 see the

SAS SAMPLE TRAY STICKER for the

following picture for a6  0030-608 SAS 1 Sample Tray 24 pos
~.

correct placement
of the
sticker

All stickers can be placed on the specified Tray
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Cargar una bandeja de gel SAS:

Acceda a la estacion de carga de bandejas de muestra levantando la cubierta superior para acceder a la zona de preparacion y analisis

de muestras.

Prepare la bandeja de muestra SAS necesaria seguin el manual del usuario de SAS.

Coloque la bandeja SAS sobre la estacion de carga de bandejas de muestra y asegurese de que los pasadores de posicién encajen en la

bandeja SAS.

Los sensores de opticos del V8 detectaran el tipo de bandeja SAS cargada y ajustaran toda la manipulacién y preparacién de la muestra

en consecuencia.

Escanee o introduzca el nimero de ID de la bandeja SAS en la ventana de Platinum.

Nota: las pegatinas de cédigo de barras combinadas pueden encargarse a Helena Biosciences (niimero de catalogo
312300) para la identificacion de bandejas de gel. Se incluiran instrucciones de uso.

Solicite el ensayo necesario desde Platinum, bien mediante una prueba reflejo de la muestra en cuestiéon o desde la ventana de solicitud

de pruebas. Como opcion, para los métodos que incluyen un gran nimero de muestras, es posible modificar el método predeterminado.

La posicién en la que se prepara la muestra en la bandeja de gel puede rastrearse tanto a través de la ventana Resultados como de la

ventana Lista de trabajo:

En los Resultados se puede ver la posicién en el circulo que aparece sobre el icono de la bandeja de gel, una vez que se ha retirado la

bandeja de gel:

1005354005

Serum Protein SAS-3

30 Aug 2024 08:24

1005354005
A

1005354005

21
9

Serum Protein SAS-3
30 Aug 2024 08:24

Serum Protein SAS-3

En la Lista de trabajo aparece una columna "Posicién de la bandeja" en la que se indica el ID de la bandeja de gel y la posicion:

Status Line Tray Position Sample/Control

123:1
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5.6.10

V8 UltraCE Advertencias del sistema y estado

El software Platinum de estado de V8 informa continuamente al usuario del estado o la operacion del instrumento y de cualquier advertencia

o mensaje de error. Puede encontrar la ventana Estado de V8 toda la informacion relacionada con el estado del instrumentoll information

Los mensajes criticos apareceran en una ventana de advertencia a pantalla completa. Para descartar temporalmente el mensaje, seleccione

"Descartar". La ventana seguira reapareciendo hasta que se haya solucionado el error.

V8 requiere inmediatamente su atencion

erwsitar b Dot che desinhocs Fpackns

Si se selecciona "Descartar”, el icono de estado de V8 seguird mostrando un tridngulo de advertencia naranja, el area que requiere atencion

aparecera resaltada en rojo en la vista general del estado del sistema V8 y el mensaje de error especifico también se mostrara en la pestafa

"Mensajes™:

Demographic 1

Descripcion del estado del Sistema V8 )

2K

Descripcion del estado (V8 UraCE) Estado tampones Estado Reactivos
‘“"Jw'
T e
1100%, serum protein 100%)| wairtorarce
| | Bfter Butter
N1 £
im (8@ ¥roamaioay  (200) serum proten
\_/ 7 Omere
Teque paia escanens of cidigo de ba. Toque par escanent o codgo o
Diagrisys el VB comunicacones VB Froflog  Comunicaciones LIMS de depuracion
Texto
Por favor, vacar ¢l compamimento de resduos sohdos

Por faver, vacsar y vaber & corectar & botelia e reskduns iaidos

Una vez el operador haya resuelto el problema identificado el mensaje de advertencia desaparecera de la pantalla. No obstante, en ciertas

circunstancias, por ejemplo si el instrumento se queda sin diluyente de seroproteina, el instrumento no es capaz de detectar que se ha

realizado la accién de resolucion necesaria. En este caso, el usuario debe hacer clic en la cruz que aparece en la advertencia a pantalla

completa.
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Platinum
% TR

5.6.11

V8 requiere inmediatamente su atencion

Pérdida de presion - Senvicio requerido

Descartar

Lista de mensajes de atencién y acciones necesarias

Mensaje de atencion

Falta liquido (se especifica)
Queda 10% de liquido en el
frasco

Liquido desconocido, escanee el
cédigo de barras del frasco

Torre de carga de cubetas de
muestra casi vacia

Torre de carga de cubetas
vacia, cargue cubetas de
muestra

Cubierta frontal abierta

Cubierta superior abierta

Cubierta del portamuestras abierta

Sustituya la bandeja de residuos
Vacie la bandeja de residuos

Sustituya el frasco de residuos

Vacie y vuelva a conectar el frasco
de residuos

Vacie la bandeja de muestras en
caso necesario

Falta la bandeja de muestras

El método no esta bien, el lavado

completo y la bandeja de muestras

La maquina se
detiene

Si
No, pero lo hara muy
pronto

Si

No, pero lo hara muy
pronto

Si

No
Si:
manipulacion
de muestras
Si:
manipulacion
de muestras
No

No

Si

@

Si

Si

Si
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Accién necesaria

Reponer el liquido que falte y, si es necesario, hacer clic en el botén de
aceptar

Sustituir el frasco de tampdn agotado o cargar un segundo frasco en un
puerto disponible

Escanee el codigo de barras del nuevo frasco cargado en el sistema

Pronto sera necesario reponer cubetas de muestra.

Es necesario reponer cubetas de muestra en las torres de carga de
cubetas de muestra

Cierre la cubierta frontal del instrumento

Cierre la cubierta superior para reanudar la manipulacién de muestras

Cierre la cubierta del portamuestras

Sustituya el cajén de residuos para continuar las pruebas
Es necesario vaciar y sustituir el cajon de residuos

Sustituya el frasco de residuos

El frasco de residuos esta lleno y es necesario vaciarlo y sustituirlo

La bandeja de muestras cargada esta llena; Prepare nuevas muestras de
gel, retire la bandeja llena y coloque una nueva bandeja de muestras para
continuar la preparacién de bandejas de gel

Es necesario instalar una bandeja de muestras para continuar la
preparacion de bandejas de gel

Retire la bandeja de muestras del sistema para permitir el acceso a la

estacion de lavado grande
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no se pueden utilizar al mismo
tiempo

Cadigos de barras duplicados en el  No
portamuestras

No se ha escaneado el cédigo de Si
barras del portamuestras

Se eliminaran todos los cédigos de barras y es posible que haya que

introducirlos manualmente

El portamuestras no se ejecutara y debera volver a colocarse a la

izquierda de la zona de preparacién de muestras, o las muestras deberan

trasladarse a un nuevo portamuestras

En caso de que un capilar esté dafiado o se considere inutilizable, puede desactivarse la manipulacién de muestras para dicho capilar y

retirarse del uso. El orden del trabajo se ajustara para que las muestras se procesen automaticamente entre varias pruebas del V8 UltraCE

b. Los capilares se muestran numerados del 1 al 8 correspondiendo a las posiciones de izquierda a derecha en el instrumento. Para aislar

un capilar y desconectarlo, desmarque la casilla de verificacién situada encima del capilar relevante. Para activar el capilar, asegurese de

B 5 6 7

5.6.12 Gestion de los capilares
sin que el usuario deba indicar mas instrucciones. Los resultados se mostraran mostrando solo los capilares disponibles.
a. Vaya a Estado de V8 > Diagndstico > Configuracion de los capilares.
que la casilla de verificacion esté marcada.
Configuracion capilares

7 = - - o

Q) @ @ @

Xy X/

1 2 3

5.7 Acceder al Sistema experto

El Sistema experto puede activarse, desactivarse, configurarse o ver los resultados solo al ver una sesién activa o cualquier sesion anterior

mediante Confirgurar > Sistema experto:

Reports

Methods
Methods Configure Gels
Regions / Zone

Scanner Settings Methods Calibration

Database
Database Information Database Maintenance
Archive Database Merge
Demographics Merge Import Database
SQL Search Full Database Search
Backup New & Changed Backup All Sessions
Custom Backup Selected Backup and Recovery

Compact database Data mine

Expert System

Expert System

Diagnostics

Factory Overlays
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Configure Expert System
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Configuracion del Sistema experto

Cuando se activa la opcién Sistema experto, los ajustes y parametros seran totalmente configurables para el Sistema experto:

Configure Expert Analysis

Arearelativa  Area Absoluta  PeakTimings Peak Heights Proporciénpicos  Chemical Values Quimicastotales Nitidezdepico Simefria  Formula Peak Number  Total Protein

(8 Activate Expert Analysis
(8 Activate Expert Analysis for :

Method: | Serum Protein x 8 (sp) ~

{8 Activar pruebas reflejas automaticas
B Excluir pacientes desde auto reflexives si: € Historicamente el paciente ha sido inmunotipade

(O Previamente &l pacient ha sido visto

Reflex: | Serum Protein ID {G, A, M, K, L} (sp) *'|
(8 Activate Reflex on Warnings 8 Activate Relative Area Analysis [~ Proporcién picos

7 or more: 8 Activr &rea absoluta 18 Activar proporcion de area

8 Activate Peak Tine 1@ Activar propordién de altura
Informe completo de la sesidn. ® 18 Activar proporcion de temporizacion
Activate Peak Height

Guardar como ele reakried 8 Activar propordion de area relativa

(8 Activate Chemical Values
Al portapapeles 8 Activar quimicas totales 18 Activar simetria de pico
8 Activar nitidez de pico 18 actvar formula
8 Afiad resuitados nomales a a cola del LIMS [ ctiva la proteina total 18 Activate Peak Number

Una vez activado el Sistema experto, hay muchas mas fichas disponibles y es posible definir la ficha Configuration:

10.
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. Arearelativa  Area Absoluta PeakTimings Peak Heights Proporciénpicos Chemical Values Quimicastotales Nitidezdepico Simefria  Formula Peak Number Total Protein

{8 Activate Expert Analysis

18 Activate Expert Analysis for :

Method: \ Serum Protein x 8 (sp) v |

3 {8 Activar pruebas reflejas automaticas

1B Excluir pacientes desde auto reflexivos si: ) Historicamente el paciente ha sidnado

() Previamente el paciente ha sido vi
a Reflex: | Serum Protein D {G, A, M, K, L} &p) .
A

ctivate Reflex on Warnings B Activate Relative Area Analysis Proporcidn picos

. 7 or more 8 Activar drea sbsoluta 8 Activar proporcion de area

@ Activar proporcion de altura

Informe completo de a sesidn. e 8 Activar proporcion de temporizacion
Guardar como 8 actvate Peak Height 8 Activar propordion de area relativa
8 Activate Chemical Values
Al portapapeles B Activar quimicas totales B Activar simetria de pico
18 Activar nitidez de pico @ Activar formula

8 iiad resultados nomales ala cola del LIMS @) Acty a proteina total @ Activate Peak Number

Las fichas que aparecen a lo largo de la ventana de configuracién son para cada juego de parametros que puede configurarse para
asignar las muestras como normal, advertencia, anormal o nimero de bandas incorrecto.

El apartado “Activate Expert Analysis for” permite al usuario activar el Sistema experto solo para los métodos relevantes. Por lo tanto, es
posible seleccionar diversos métodos para su uso con el Sistema experto, cada uno con distintos parametros. EI menu desplegable
Method solo incluye los métodos establecidos como Main y Reflex en la seccion Configurar V8 Methods de Platinum.

Las pruebas reflejo automaticas pueden activarse para su uso en muestras asignadas como muestras anormales definitivas. Deje la
opcion Prueba automatica de reflejo sin seleccionar si no desea realizar pruebas de reflejo a las muestras marcadas de forma anormal.

Si se seleccionan las pruebas reflejo automaticas, el Sistema experto tiene la capacidad de no realizar las pruebas reflejo en
determinadas circunstancias. Si no desea reflejar automaticamente las muestras de los pacientes, asegurese de que la opcion "Excluir

pacientes de la prueba de reflejo automatico" esta seleccionada.

Si se selecciona excluir los resultados de las pruebas reflejo automaticas, el usuario puede basar esto en dos variables (1) el paciente
tiene un resultado de inmunodesplazamiento o inmunofijacién en la base de datos o (2) el paciente tiene cualquier resultado anterior en
la base de datos. Este aspecto solo funcionara si se configura un identificador exclusivo que se utilice para datos similares en el apartado
de configuracién demografica de Platinum.

Si se han seleccionado las pruebas reflejo automaticas, el usuario puede seleccionar qué prueba utilizar para la prueba reflejo. EI menu
desplegable solo incluye los métodos “Principal y reflejo” y “Sélo reflejo” de la seccion Configurar V8 Methods de Platinum.

El Sistema experto funciona sobre tres resultados principales: muestra normal, muestra anormal y muestra con advertencia. Las
muestras con advertencia presentan rasgos inusuales en comparacion con los resultados normales, pero no son indicativos de una
muestra anormal definitiva. El usuario puede decidir asignar un resultado como anormal si el resultado tiene al menos un numero de
advertencias prefijado. El usuario activa este aspecto y define el nimero de advertencias aqui.

Cada juego de parametros utilizado para asignar resultados de muestra debe estar activado para usarlo en el analisis. Cada uno de los
parametros pueden activarse bien en la ficha Parameter o en la pagina Configuration.

Los resultados de una sesi6n pueden guardarse o copiarse para pegarlos en un programa determinado. Al hacerlo, se mostraran todos
los resultados de muestras del archivo de Platinum y el estado del Sistema experto vinculado con cada una.

En caso necesario, todos los resultados asignados como normales pueden afiadirse a la cola LIMS preparados para su aprobacion. Si

Platinum estéa configurado, estos resultados también pueden enviarse directamente al LIMS sin validacion.

Pagina 51 de 152



Configuracién de parametros: area, posicion, alturas, nitidez, simetria y proteina total

Las fichas Configuracién para Area relativa, Area Absoluta, Peak Timings Peak Heights, Nitidez de pico, simetria y proteina total son todas iguales

y permiten configurar las seis bandas:

Configuracion Area relative [T ERI0E PeakTimings Peak Heights Proporcionpicos  Chemical Values Quimicastotales Nitidezdepico Simetria  Formula  Peak Number  Total Protein

1 ’Acﬁft& Relative A§a Analysis 4 5 6 7

Activo | Abnormal < | Warning < Banda | >Warning > Abnormal

IZ N 0.00 40.00 Albumin 100.00 100.00
% 0.00 1,00 Alpha-1 10.00 20.00
% 0.00 5.00 Aphs-2 15.50 200
% 0.00 4,00 Beta-1 10.00 15.00
% 0.00 3.00 Beta-2 12.50 17.50
% 0.00 5.00 Gamma 20.00 30.00

N

. El' botén de activacion en la parte superior de la ficha esta vinculado con el botén de activacion en la pagina de configuracion y activa el
uso de los parametros seleccionados.
2. La columna activa permite que solo ciertas bandas tengan parametros activados para analizar resultados.

3. La columna bajo anormal permite al usuario introducir el valor minimo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

4. La columna bajo advertencia permite a los usuarios introducir el valor minimo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo anormal se considera una advertencia. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto advertencia se
considera normal. Este valor no puede ser inferior al valor bajo anormal ni superior al valor alto advertencia.

5. La columna banda indica la banda para la que se han establecido los parametros.

6. La columna alto advertencia permite a los usuarios introducir el valor maximo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo advertencia se considera normal. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto anormal se considera
una advertencia. Este valor no puede ser superior al valor alto anormal ni inferior al valor bajo advertencia.

7. La columna alto anormal permite a los usuarios introducir el valor maximo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

Cuando se activa, cada valor puede modificarse para asegurarse de contar con los ajustes dptimos para determinar el estado de cada
resultado. Se aplican los valores predeterminados, pero se recomienda que cada laboratorio ajuste los parametros:

Configuracion Arearelativa [EETRNCSITT Peak Timings Peak Heights Proporcion picos  Chemical Values  Quimicas totales  Nitidezdepico  Simetria  Formula Peak Mumber  Total Protein

B Activate Relative Area Analysis

Activoe | Abnormal < | Warning < Banda > Warning | > Abnormal

M 0.00 40,00 Albumin 100.00 100,00
) 0.00 100 Alpha-1 10.00 20,00
=] 0.00 5.00 Alpha-2 15.50 28,00
] 0.00 4,00 Beta-1 10.00 15.00
] 0.00 3.00 Betz-2 12.50 17.50
) 0.00 5.00 Gamma 20.00 30.00
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Configuracién de parametros: ratios

La ficha Peak ratios permite al usuario seleccionar ciertas ratios en funcion del area relativa, el area absoluta, el tiempo pico (posicién) y la altura

pico:

Configuration  Relative Area  Absolute Area  PeakTimings Peak Hewghts Chemistry Values Chemistry Totals Peak Sharpness  Symmetry Formula Peak Number  Total Protein

Peak Height Ratios Relative Area Ratios  Absolute Ares Ratios  Peak Timing Ratios

1 [ Activatg Ratio 3 4 5 6 7

Active Band 1 Band 2 »>[< Warning Abnormal

-

. La opcién de activacion permite al usuario activar algunos o todos los parametros de la relacién pico.
2. El menu desplegable permite al usuario seleccionar qué parametro de relacién selecciona para su edicion.
3. La columna activa permite al usuario seleccionar el nimero de ratios para el parametro determinado que se utilizara.

4. La banda 1 es la columna que se utilizara primero en el calculo de la relacion (por ejemplo, con albumina como pico 1 y gamma como
pico 2, el pico de albumina se dividira por el pico de gamma).

5. La banda 2 es la columna que se utilizara como divisible en el calculo de la relacién (por ejemplo, con albumina como pico 1 y gamma
como pico 2, el pico de albumina se dividira por el pico de gamma).

6. La columna mayor que (>) y menor que (<) permite al usuario configurar si los parametros establecidos para el resultado de relacién
deberian ser mayores que o menores que.

7. El valor de advertencia es el valor minimo o maximo que puede tener una muestra normal (en funcién de si se ajusta en < o0 en >).
Cualquier valor comprendido entre el valor normal y anormal se marcara como un resultado con advertencia.

8. El valor anormal es el valor minimo o maximo que puede tener una muestra antes de que se considere como definitivamente anormal.

Cualquier valor por encima o por debajo (en funcién de </>) se marcara como anormal.

Ejemplo:
Altura pico de albumina = 0,1 Altura pico
de gamma = 0,005

Activo Banda 1 Banda 2 >f< Advertenda Anormal
%4 Abumin - | Gamma v > v | 15.00 25.00

Resultado de relacion = 0,1: 0.005
=20

Por lo tanto, el resultado se marcara como una advertencia.

Configuracién de parametros: valores de quimica

Configuracion Arearelativa  Area Absoluta Peak Timings Peak Heights  Proporcion picos KEENI=IREINEE Cuimicas totales  Nitidezdepico  Simetria  Formula  Peak Mumber  Total Protein

1 2 _
8 Activgte Chemical Valyes Analysi |_ | Ignorar ceros
3 45 6 7 8

Active | Abnormal <| Warmning < Banda > Warning | > Abnormal

0.00 5.00 16 15.00 25.00
0.00 1.00 IgA 3.50 6.00
0.00 0.00 IgM 3.00 5.00

JOO0ONNE

La ficha valores de quimica funciona de forma similar a las fichas de area, posicion, altura, definicién y simetria. Cuando se configuran los
datos de quimica en la ventana Configurar métodos del V8, estos nombres de quimica se completan automaticamente en el Sistema

experto.

1. El botén Activate Chemistry Values Analysis permite al usuario seleccionar usar datos de quimica importados desde el LIMS o
introducidos manualmente para incluirlos como parte de la interpretacion.
2. Cuando se selecciona, el botén Ignore Zeros no marca una muestra porque el resultado no tenga datos de quimica vinculados (es decir,

no descargados desde el LIMS ni introducidos manualmente).
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3. La columna activa permite utilizar solo ciertos valores de quimica para analizar resultados.
4. La columna bajo anormal permite al usuario introducir el valor minimo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

5. La columna bajo advertencia permite a los usuarios introducir el valor minimo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo anormal se considera una advertencia. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto advertencia se
considera normal. Este valor no puede ser inferior al valor bajo anormal ni superior al valor alto advertencia.

6. La columna banda indica los datos de quimica para los que se han establecido los parametros.

7. La columna alto advertencia permite a los usuarios introducir el valor maximo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo advertencia se considera normal. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto anormal se considera
una advertencia. Este valor no puede ser superior al valor alto anormal ni inferior al valor bajo advertencia.

8. La columna alto anormal permite a los usuarios introducir el valor maximo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

Se recomienda que los usuarios asignen valores validos para los datos de quimica basados en los rangos de referencia para cada valor de
quimica. Los ajustes predeterminados del Sistema experto para los valores de quimica no pueden usarse de forma fiable, ya que los
distintos usuarios configuran sus ajustes de LIMS de manera diferente.

Configuracién de parametros: totales de quimica

La ficha totales de quimica funciona de forma similar a las fichas de darea, posicion, altura, definicién y simetria en términos de su
configuraciéon. Cuando se configuran los datos de quimica en la ventana Configurar métodos del V8, los valores de quimica pueden usarse
como una suma en lugar de usar valores de quimica individuales. Esto resulta util, por ejemplo cuando la concentracién de inmunoglobulina

total sea importante, pero solo esté disponible el desglose.

Configuracién Area relativa Area Absoluta Peak Timings Peak Heights  Proporcidn picos  Chemical Values [EeULIGIRGIGIEEE Nitidezdepico  Simetria  Formula  Peak Number  Total Protein

1 a Atl'?r analisis uuirr\'m;:s totales 4 5 6 7 8 9

Activo Abnormal < | Warning < | Quim 1 + Quim 2 + Quim 3 > Wamning | > Abnormal

= ‘0.0 10.0 IoG - |1ga « | 1gM - 350 0.0
4 0.0 5.0 IaG - | 1A - - 00 30.0
& 0.0 5.0 1o ~ | 1gm - - 200 30.0
o 0.0 5.0 IaM ~|1ga - - ;0 30.0
O

-

. El botén Activar analisis quimicas totales permite al usuario seleccionar usar una suma de datos de quimica importados desde el LIMS o
introducidos manualmente para incluirlos como parte de la interpretacion.

2. La columna activa permite configurar y utilizar solo determinados totales de quimica para analizar resultados.
3. La columna bajo anormal permite al usuario introducir el valor minimo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

4. La columna bajo advertencia permite a los usuarios introducir el valor minimo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo anormal se considera una advertencia. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto advertencia se
considera normal. Este valor no puede ser inferior al valor bajo anormal ni superior al valor alto advertencia.

5. La columna quimica 1 permite al usuario seleccionar el primer valor de quimica para usar en la suma.

6. La columna quimica 2 permite al usuario seleccionar el segundo valor de quimica para usar en la suma.
7. La columna quimica 3 permite al usuario seleccionar el tercer valor de quimica para usar en la suma (no es obligatorio usarlo).

8. La columna alto advertencia permite a los usuarios introducir el valor maximo que se considera normal. Cualquier valor comprendido
entre este y el valor bajo advertencia se considera normal. Cualquier valor comprendido entre este y el valor alto anormal se considera
una advertencia. Este valor no puede ser superior al valor alto anormal ni inferior al valor bajo advertencia.

9. La columna alto anormal permite a los usuarios introducir el valor maximo antes de que el resultado sea definitivamente anormal.

Se recomienda que los usuarios asignen valores validos para los totales de quimica basados en los rangos de referencia para los valores de

quimica.

Configuracién de parametros: formula

La ficha Formula funciona de forma similar a las relaciones en que solo hay una opcién de advertencia y anormal y el usuario selecciona si el
valor es mayor que o menor que (< o >). La féormula permite al usuario realizar determinadas evaluaciones de caracteristicas basadas en el
area relativa o absoluta, posicion, altura, definicién y simetria. El usuario puede seleccionar cualquiera de las seis bandas y cualquiera de los
seis parametros para crear una férmula de cinco normas. Para que una muestra se asigne como una advertencia, deben cumplirse todos los
parametros; si alguno es normal, el resultado se asignara como normal. Sin embargo, si hay una mezcla de resultados de advertencia y
normales, la muestra se asignara como advertencia. Esto se debe a que todas las caracteristicas deben ser también anormales para
asignarse como anormales. Es posible crear hasta cinco férmulas.
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Configuracion  Arearelativa  Area Absoluta PeakTimings Peak Heights Proporcionpicos Chemical Values Quimicastotales MNitidezdepico  Simetria Peak Number  Total Protein

1 @ Activar analisis de formula Configurar

2 Formula 1 Formula 2 Formula 3 Formula 4 Formula 5

3 a Achvaﬁormula 5 6 7 8 9

Activo Criterio Banda >[< Advertenda| Anormal
Area relativa - |abumin - - | < ~ | 45.0000 30.0000

=
O
D -
O
O

-

. El botéon Activar analisis de formula permite al usuario seleccionar usar una combinacién de estadisticas de banda como forma de
interpretar un electroferograma.

2. La ficha Formula permite al usuario seleccionar y configurar hasta cinco formulas diferentes.
3. La opcidn Activar formula permite activar la configuraciéon de formula correspondiente.
4. La columna Activar permite configurar hasta cinco parametros diferentes por cada férmula.

5. La columna Criterio permite seleccionar uno de los seis parametros (Area relativa, Area Absoluta, Peak Timings, Peak Height, Nitidez de
pico, Simetria).

6. La columna Band permite seleccionar la banda donde se configura el parametro.

7. La columna >/< permite al usuario seleccionar si el valor del parametro sera mayor que o menor que.

8. El valor de advertencia es el valor minimo o maximo que puede tener una muestra normal (en funcién de si se ajusta en < o en >).
Cualquier valor comprendido entre el valor normal y anormal se marcara como un resultado con advertencia.

9. El valor anormal es el valor minimo o maximo que puede tener una muestra antes de que se considere como definitivamente anormal.

Cualquier valor por encima o por debajo (en funcién de </>) se marcara como anormal.

Configuracion de parametros: nimero pico

El andlisis del nimero pico permite al usuario asignar el nimero de bandas presentes que ofrecen una traza aceptable y el nimero a partir

del cual la traza probablemente sea inaceptable.

Configuracion Area relativa Area Absoluta Peak Timings Peak Heights  Proporcidn picos  Chemical Values Quimicastotales Mitidezdepico  Simetria  Formula Total Protein

1 @ activate Peak Number Analysis

2 Pesk number expected :  ©

3 B Reflex if between : 5 0 v 6 5
4 B reflex if between : 7 7 " 8 25

-

. El boton Activate Peak Numbers Analysis permite al usuario seleccionar el nimero de bandas en la traza como parte de la
interpretacion.

2. El nimero de picos esperado esta vinculado con la seccién “Bandas” de la ventana Configurar métodos del V8. El nimero de bandas esperado
para el método se introducira aqui. No es editable.

3. Activar el rango inferior permite al usuario marcar los resultados con un numero de banda en el rango inferior. El rango inferior se define para
marcar las muestras cuando se espera que el resultado no sea utilizable.

4. Activar el rango superior permite al usuario marcar los resultados con un nimero de banda en el rango superior. El rango superior se

define para marcar las muestras cuando se espera que el resultado no sea utilizable.

o

El valor minimo del rango inferior puede definirse en este recuadro. Se recomienda definir este valor en 0.

o

El valor méaximo del rango inferior puede definirse en este recuadro. Basandose en el nimero de bandas esperado, se recomienda que este

valor sea uno de los dos valores siguientes.

7. El valor minimo del rango superior puede definirse en este recuadro. Se recomienda definir este valor uno o dos valores por encima del rango
esperado.

8. El valor maximo del rango superior puede definirse en este recuadro. Se recomienda que este valor sea un nimero muy por encima del

numero de banda esperado.

En el ejemplo anterior, cualquier resultado con un numero de banda entre O - 4 o 8 - 25 se marcara como un resultado previsto inutilizable.
Cualquier resultado con cinco o siete bandas se marcard como con menos bandas o con mas bandas de lo esperado, respectivamente, pero

probablemente aceptable.
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Ver los resultados del Sistema experto

El Sistema experto advierte al usuario sobre el estado del resultado de la muestra mediante varios iconos que aparecen en la lista de trabajo de
BA

A VYV ?
Xk
')

. El Sistema experto estd activado pero no se han adquirido datos para la muestra o el Sistema experto no esta activado para este

-

método.
2. El Sistema experto asigna el resultado de la muestra como normal.
3. El Sistema experto asigna el resultado de la muestra como advertencia y necesita revisarse.

4. El Sistema experto asigna el resultado de la muestra como anormal. Si esta activada la prueba reflejo, se repetira la prueba de la
muestra segun los ajustes de Platinum (Lotes, inmediato o prioridad de rack).

5. El Sistema experto asigna la muestra como con mas bandas, pero el resultado probablemente sea aceptable.
6. El Sistema experto asigna la muestra como con menos bandas, pero el resultado probablemente sea aceptable.

7. El Sistema experto asigna la muestra como con muchas menos o muchas mas bandas y el resultado probablemente sea inutilizable.

Los resultados se muestran en la lista de trabajo de navegacion para identificar faciimente el resultado del paciente y pueden ordenarse por

su “estado” del Sistema experto:

Tube ID

[

| X3859621

I

Para ver los parametros que han motivado que una muestra se marque como algo distinto de normal, es posible ver Logs Sistema experto

en la ventana Resultados:
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Log Sistema Experto )4

Grafica 1:Serum Protein x 8
Low peak Count (3 <6)
- — 1 No reflejo prueba.
las muestras sin codigo de barras no se haran test reflejo.

Se recomienda ajustar y validar todos los parametros del Sistema experto antes de confiar exclusivamente en el Sistema experto para la

interpretacion.

5.8 Platinum

Platinum es uno de los paquetes de software mas avanzados del mundo para la electroforesis capilar clinica automatizada. Disefiado
especificamente para que la gestién, analisis e interpretacién de resultados de analisis clinicos sea lo mas sencilla, precisa y eficiente
posible, Platinum ofrece un completo juego de herramientas de andlisis y Opciones definidas por el usuario que satisfacen las necesidades
de andlisis de datos del médico.

Consulte el manejo correcto del software Platinum en las instrucciones siguientes.

5.8.1 Glosario de iconos de software

Los siguientes iconos de software se han disefiado para su uso sencillo y eficiente.

Iconos de ventana principal

Péagina de inicio

Advertencia

Conectado a V8 UltraCE

No conectado a V8 UltraCE

Ventana de control de calidad

Fallo de control de calidad

Control de calidad caducado

W

Control de calidad aceptado
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Control de calidad no definido

Lista de trabajo

Ventana de busqueda

Ventana de solicitud

Ventana de cola de LIMS

Ventana de resultados

Nueva sesién

P+ 2 ¢ 0

Crear nueva sesion

KN

Crear nueva sesion gel

Abrir sesion desde el archivo

Crear nueva sesion de middleware

Crear nueva sesion de puerta de enlace

F/ﬂ@::a&s

Ventana de configuracion

Iconos generales (iconos que aparecen en mas de una ventana)

Borrar

Deshacer

O0=

Rehacer
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Guardar

N
h

Abrir
seemEEEs - Seleccionar

Ver como trazas

Ver con cuadricula

Ordenar

Fecha

E—

Cargar datos fuente

Restablecer Zoom

Alejar

Ampliar

RREPJ

Zoom

1
|

?

r
L

Modo enfoque

&

Mostrar 1gG adjunto

3

o
=

Mostrar IgA adjunto

3

=]
=

Mostrar IgM adjunto

Mostrar IgK adjunto

iz

=]
=

Mostrar IgL adjunto

Mostrar IFE adjunto

=

Traza
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Imagen IFE

Modo cuadricula

Imagen de gel

Bandas

Copia

Mostrar

Iconos de la pagina de inicio

L
é Idioma
9 Pagina de ayuda

Manual del usuario de Platinum

PDF
e Salir

’Q

Activacion de producto

Iconos de estado de V8

®

= Restablecer conexion

Registros de soporte técnico del V8

Iniciar/detener sesion

Traducir estado

Mostrar marca de tiempo

Mostrar datos de sistema

Mostrar vista previa de rastreo
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[5#]

Mostrar imagen

Mostrar datos de rendimiento

EN]

Mostrar indice

Mostrar los caracteres de final de linea

O

Actualizar

Capilar deshabilitado
I.I---_-H"I
'.J ]
“__ Capilar habilitado

TiPE

= Tipo de sistema

CHF

= Capacidades

Iconos de control de calidad

Aplicar escala hasta los limites

VAl

Iconos de lista de trabajo

Establecer escala

)

Obtener datos de lista de trabajo

GEE [+H -+ 4]

'$" Mostrar bandejas pendientes

» .
[ vy

'D . Mostrar conflictos

-I Afadir nuevo elemento

%

¥,
wﬁf
Mostrar los valores quimicos

Iconos de solicitud
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Solicitar prueba nueva

Eliminar prueba solicitada

i Portamuestras bloqueado

Iconos de cola de LIMS

[

&= Enviar seleccionados aprobados a LIMS
mO Enviar seleccionados a LIMS

mm Enviar todos a LIMS

Eliminar de la cola LIMS

O

Aprobacion

-%h Configurar aprobacion para enviar a LIMS

@

%\l Eliminar aprobacion para enviar a LIMS

Iconos de busqueda

Q\,f

Nueva busqueda

Iconos de busquedalresultados de busqueda

— Reactivos de tiempo de ejecucion V8

Buferes de tiempo de ejecucion V8

=]
w

I.I-IJ . .\-\I
|

Parametros de ejecucion de V8

Registro del sistema experto

Registro de uso

¢

Indicadores

Datos
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®

$ e Volver a interpretar traza

Copia
Reflejo usando la prueba de reflejo predeterminada del método
Prueba reflejo para otro
Permitir pruebas reflejo de lote
cc
LIMS
Afiadir a la cola LIMS
Eliminar de la cola LIMS
Enviar a LIMS
Editar
Solicitar otro
Comparaciones

Muestra

QA=A N DBy YHLOB

Control normal

Control anormal

a Calibrador (Nivel1, 2 or3)

e Marcar automaticamente
0 Marcar como normal
@ Marcar como anormal
Marcar como dudoso

&

Adjuntar
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f Traza adjuntada

Iconos de otros resultados

N

t ¥ Estirar

Cortar

Lavar

2

4—F  Editar picos

‘_.lllln.-":. Coincidir formas

M Suavizadof/filtrado

———""" Editar linea base

L

Xk Eliminar estiramiento

Sesion modificada

Sessiones

QEA

Salir de la sesion

Iconos de gel

Q Aplicar
6 Cancelar

Marcar gel

: II:":":II Alinear gel

Parametros de tiempo de ejecucion del gel

HEE
@ Revertir
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Iconos de lista de trabajo de navegacion

(W

Prueba reflejo solicitada

Comentario afiadido

Muestra EC

O Control normal EC
E:] Control anormal EC

Muestra de gel

O Control normal de gel

E:] Control anormal de gel

CC sospechoso

Aceptar CC

E"\" Enviar a LIMS

o

q;h' Aprobado para enviar a LIMS
Pendiente de enviar a LIMS
Aprobado por LIMS
Advertencia del Sistema experto
Sistema experto normal
Sistema experto sin resultados
Escasez de bandas en el Sistema experto
Exceso de bandas en el Sistema experto

Malos resultados del Sistema experto

Resultado monoclonal previo en la base de datos
Resultado normal previo en la base de datos

Resultado anormal previo en la base de datos

Portamuestras presente

=
*
¥
*
x
x
A
A
A
Y

Trazas adjuntas
Historia del paciente presente

Sin cédigo de barras

"
-
IEE Arbol de comentarios
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Graficos de progreso

- Preparaciéon de muestra

‘r Inicio de electroforesis

Analisis

Iconos de informe

(L

Centrar texto

Alinear texto a la izquierda

Alinear texto a la derecha

Texto en negrita

Texto subrayado

Texto en cursiva

Nueva lista de bandas

Nuevo elemento demografico

Nuevo diagrama de imagen de gel

Nueva imagen IFE

Nuevo diagrama Levey-Jennings

Nueva tabla Levey-Jennings

Nueva linea

Nuevo logotipo

Nueva lista de bandas multiples

Nueva lista de reactivos

Nuevo rectangulo

Nueva traza de exploracion

Nueva lista de estadisticas

Cuadro de texto

Nueva imagen de gel entero

Nueva lista de trabajo

Nuevo inmunodesplazamiento

Nuevo resultado hepatico

Nuevo resumen HB
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5.8.2 Iniciar sesion en Platinum

Pantalla de inicio de sesion
Cuando se abre Platinum, se mostrara la pantalla de inicio de sesion inicial. Debe introducirse un nombre de usuario y la contrasefa asociada
para continuar usando el software.

Por favor inicie sesion en
Platinum

Nombre operador  ISIEEIEERY

Contrasefia Registrarse

Version de Platinum 19870
Namero del parche

Rama

Platinum Build

Copyright

Version de Windows
Compilacién

Botén de numero de seri 000
Numero de serie del cas (
Sistema experto

Pista

Sesion de middleware

LIMS Gateway

Monitor
Monitor
Monitor tactil

Fichero de métodos
Gel File

? ) Paginas de ay Manual de usuario V8

a Labelkng Man ador de gel

Registro de operadores

El registro de operador almacena un historial completo de datos y toma de decisiones. Esta funcion permite realizar todas las funciones de

visualizacién/edicion por un usuario especifico para identificar un periodo de tiempo definido.

Opciones de inicio de sesion de operador adicional
Imprimir: es posible imprimir la tabla seleccionando el botén Imprimir.

Exportar: es posible guardar los datos como un archivo .txt seleccionando el botén Exportar e introduciendo un nombre de archivo y
ubicacion en los recuadros apropiados de la ventana Guardar como.

Activacion de producto

La adquisiciéon de Platinum Plus le permitira la activacion de funciones adicionales, incluidas Red, Rastrear, Sistema experto, Middleware y

pasarela. Seleccione el icono de Activacion del producto e introduzca el Cédigo de activacion para habilitar las funciones adquiridas.

Para mas informacion sobre estas funciones adicionales y los codigos de activaciéon, pongase en contacto con el servicio de asistencia

técnica (support@helena-biosciences.com).

5.8.3 Ventana de estado de V8

Una vez iniciada la sesion, Platinum cambiara a la ventana estado V8 (solo si se ha configurado un sistema V8 UltraCE, consulte 5.8.10.1) y

_|_

apareceran iconos en la parte izquierda de la pantalla. Desde aqui seleccione el icono desde el que se le ofreceran opciones que

determinaran la accién principal de la sesion:

. Crear nueva sesion V8

. Crear nueva sesion gel

. Abrir sesion desde el archivo...

. Crear nueva sesion Middleware (si Middleware esta activado y conectado a un PC Middleware)
. Abrir una nueva sesion de Gateway (si se ha activado Gateway)
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Descripcion del estado del Sistema V8

No mensaje

Demographic 1

Descripcion del estado (V8 UltraCE) Estado tampones
Residuos.

S
e e

=5 =
Toque para escanear el codigo de ba

V8 comunicaciones VB Enoflog  Comunicaciones LIMS  Mensajes.

Estado Reactivos

Toque para escanear el codigo d

Nueva sesion @ Temperatwa reaciivos 426°C Configuracion capilares
T ra apilare 53.1°C
L. Crearuna nueva sesion de V8 @ Temperatura capilares
@ Atovoraje 21kV
11 Crear nueva sesion de gel @ Comente 16.6pA
@ Presion 203.0mbar Enviar comandos directos V8
| Abrir sesion desde fichero
Escala grafica para Forzar
Méximo. | - Forzar Purga No forzar purga
Miimo + [ - (e )

Unidad desconectada

V8 UltraCE requiere atencion

Conexion establecida

Preacondicionamiento

Postacondicionamiento

Cuando aparece inicialmente la ventana de estado de V8 UltraCE no habra ningln tipo de comunicacién con el V8 hasta que no se haya

iniciado una nueva sesion. Esto lo indica el icono rojo de estado de V8 y no en la informacion de tampon o reactivo.

Una vez se haya establecido correctamente la conexién el icono cambiara al color verde y ya estara disponible la informacién de tampon y

reactivo.
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EX3859621 (& W) (o) (@ =
‘Serum Protein x 8 + RO7: 1= 1@B17 (25.00) L 2 - L
Tube ID th®

Tube ID (3) EX3859621
Patient ID {(0S) 100100
Forename (0) Joseph
Sumame (0) Bloggs
DOB (dMMiyyyy) (40) (1)  09/07/1985
Demographic 6 (0)

Demographic 7 (0)

Demagraphic B (0)

Demographic 9 (0)

Demographic 10 (0)

# Banda Area Arearelativa Con
1 @ Abumin 0.861 6129% C
2 Apha-1 0041 289 % C
3 Alpha-2 0108 770% C
4 @ Beta-1 0098 697 % C
5 Beta-2 0.085 6.07 % C
] Gamma 0212 1508 % C
Total 1.404 C
Comentarios

Normal Serum Sample

EX3859621 Serum Prot = ‘. = D C ,l Q N L K Q) =

Heza@wm 30Jan 2025 12:00

Tras una interrupcion de la comunicacion entre Platinum y el instrumento V8 UltraCE, restablezca la comunicacién yendo a la ventana de estado

©

de V8 y seleccionando el icono E= en Ia esquina superior derecha:

Descripcion del estado del Sistema V8

No mensajes

Descripcion del estado (V8 UliraCE) Estado tampones Estado Reactivos

9
Residuos gL (Purpie)
7 8
. IgM (Blue) IgK {Orange)
100% | serum Protein
Buffer 5 3
IgG (Green) IgA (Red)
3
fo| Serum Protein
Buffer
4 5 1 2
100% | storage Buffer 100% | maintenance Serum Protein IFE Diluent (Gel)
Buffer Diluent
Toque para escanear el codigo de ba... Toque para escanear el cédigo d...

V8 UltraCE Advertencias del sistema y estado

La ventana de estado de V8 informa continuamente al usuario del estado o la operacion del instrumento y de cualquier advertencia o
mensaje de error. Puede encontrar aqui toda la informacion relacionada con el estado del instrumento.

Cualquier estado de sistema V8 UltraCE que requiera de la atencion del usuario aparecera en la descripciéon del estado en naranja. Los

estados que requieran la atencién inmediata apareceran en rojo. Cuando el nivel de liquido de un tampdn esta por debajo del 10% o cuando

un reactivo ya no puede realizar mas pruebas, estos mensajes apareceran en rojo en sus respectivas ventanas de estado.
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Cubierta frontal abierta: Tapa frontal abierta y hay que cambiar la botella de residuos:

Descripcion del estado (V8 UltraCE) Descripcion del estado (V8 UltraCE)

Estado tampones

85% Residuos

1 ;
96% | serum Protein No Bottle
Buffer
No Bottle
4 5
100%| storage Buffer 2% | maintenance
Buffer

Toque para escanear el codigo de ba..

Si un elemento necesita atencién inmediata del usuario antes de que el V8 UltraCE pueda continuar funcionando, aparecera un mensaje de
advertencia en la pantalla. En ella se enunciara claramente el problema detectado y que es necesario hacer para solucionarlo.
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V8 requiere inmediatamente su atencién

Pérdida de presion - Sewicio requerido

Descartar

Una vez el operador haya resuelto el problema identificado el mensaje de advertencia desaparecera de la pantalla.

Si el usuario estd ocupado y desea ocultar temporalmente la ventana, puede seleccionar la opcién Ignorar y ésta desaparecera. No

obstante, seguird apareciendo un area de V8 UltraCE resaltado en la descripcion del estado hasta que se resuelva el problema.

Definir reactivos y tampones

Descripcion del estado del Sistema V8

No mensajes

Descripcion del estado (V8 UltraCE) Estado tampones Estado Reactivos

9
Residuos . gL {Purpie)
7 8
2 IgM (Blue) IgK (Orange)
1 U"o Serum Protein
Buffer 5 6
lgG (Green) IgA (Red)
3
000/0 Serum Protein
Buffer
1

4 5 2
00%| storage Buirer 100% | maintenance Serum Protein IFE Diluent (Gel)
Buffer Diluent
Toque para escanear el codigo de ba... Toque para escanear el cédigo d...

&)

&) (3

Todos UltraCE los reactivos y tampones usados en el V8 UltraCE tienen un cddigo de barras individual. Con la ayuda de la funcion de
analizador del estado de los tampones y analizador del estado de los reactivos el usuario puede ver qué esta en uso y la posicion de los
tampones y reactivos. También permite al usuario cambiar los frascos de tampoén o reactivo al recibir la indicacién del V8 UltraCE o al

cambiar de ensayo.

Comprobar los niveles de tampén
Es posible comprobar los niveles de tampon restantes para asegurarse de que haya suficiente tampoén cargado para completar el analisis.

En la ventana de estado del V8 podra comprobar los niveles de liquido de cada tampodn. Seleccione de nuevo el icono de estado del V8 para

actualizar los valores.
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Estado tampones

1 5% Residuos

0022 Sorism prowin
Buffer

100% ;toraoe Buffer 100% :laintenance
Buffer

Toque para escanear el codigo de ba...

58.34 Carga de reactivos

5.8.3.4.1 Instalacion de reactivos usando la Ventana de reactivo

Para instalar reactivos:

a. Vaya a Estado de V8 > Analizador del estado de los reactivos > Pulse para escanear el cédigo de barras del reactivo.

b.  Escanee o introduzca la informacion del cédigo de barras encontrar en el lateral del frasco de reactivo, asegurandose de que las
posiciones en Platinum coincidan con las del V8 UltraCE.

c. Es posible introducir varios reactivos simultaneamente.

d.  Unavez introducido, seleccione OK en la ventana V8 Reagent y afiada el reactivo a la bahia de reactivos.

Estado Reactivos

1

Serum Protein
Diluent

Toque para escanear el codigo d...
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o4 Reactivos 7 x B
Reactivo 1 Reactivo 2 Reactivo 3 Reactivo 4 Reactivo 5 -
Codigo de barras :  ipfrkpkypklaikyspl]  5052525P0155057510 0000000000 0000000000 555252511155057510
Referendia del producto @ Serum Protein Diluent  IFE Diluent (Gel) none none IgG (Green)
Caduddad : 0227 0227 Qoo 0ooo 0227
Lote: 55555555 55555555 v] 0 55555555
Indice de lote: 1 1 i 0 1
Pruebas pendientes : 157 600 a 0 60
Méaximo de pruebas : 167 600 0 0 60
Tapa abierta: 18,06/2025 20/08/2025 nfa nfa 20/06/2025
Estabilidad (dias restantes): 161 nfa nfa nfa 9
Reactivo & Reactivo 7 Reactivo 8 Reactivo 9 Reactivo 10

Codigo de barras :  555252511155057510  5552525K1155057510  555252501155057510  5552525M1155057510 0000000000

Referendia del producto :  IgA (Red) IgM (Blue) Igk (Crange) IglL {Purple) none
Caducidad : 0227 0227 0227 0227 0000
Lote = 55555555 55555555 55555555 55555555 o]
Indice de lote: 1 1 1 1 0
Pruebas pendientes : 60 60 60 a0 0
Maximo de pruebas : &0 &0 &0 ] 0
Tapa abierta: 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 nfa
Estabilidad (dias restantes): 2 9 9 9 nfa
ACEPTAR Cancelar Ayuda

Limpieza de un reactivo desde la Ventana de reactivo

Para limpiar un reactivo desde la Ventana de reactivo pulse en el cuadrado (en el que se muestra el nUmero de pruebas restantes) al lado
del reactivo que quiere eliminar. Cuando aparezca el menu, seleccione “Quitar”.

Analyser Reagent Status

1 2
Serum Protein CDT Diluent
Diluent
Reagent
d 1)
Clear
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Registro de errores

El registro de errores mostrara todos los errores que el detecte V8 UltraCE. Seleccione el icono “Actualizar “ L’ para ver el registro o para

actualizarlo después de ya haberlo visto una vez. El usuario puede copiar y guardar el registro de errores fuera del software Platinum para

una visualizacién mas facil o para enviarlo a soporte técnico.

Diagndsticos del V8 V8 comunicaciones QRGESjdlI Comunicaciones LIMS  Mensajes  Mensaes de depuracién

Texto

Archivo de registro de diagndsticos del Platinum 6.2.1969.0

C:\Program Files\Platinum\B17-25-01-30_0950_editedformanualimages.pt1
Archivado a:

C:\Program Files\Platinumilogs\V8_ErrorLog txt

Fecha: Wednesday, July 09, 2025 at 14:45:53

<R>=ERROR=[[WARNING - Needle needs re-adjusting, Readout is 45
INFORM - Have adjusted the needle, Best sefting is 7

INFORM - Machine application restart

INFORM - Main switch toggled, turning on

WARNING - Force purge is set to True

O QfLE

Se puede acceder directamente a la pagina de soporte técnico desde esta ventana utilizando el icono 'V8 Service Log":

V8 Comunicaciones

El registro de comunicaciones de V8 permite al usuario ver la comunicaciones entre el V8 UltraCE y Platinum. Pulse el boton Registrar para

comenzar el registro de estos mensajes. Puede copiar, guardar o abrir un registro antiguo y visualizarlo.

Diagndsticos del V8 VB WV lle=TuleyIT0 /8 Errorlog Comunicaciones LIMS — Mensajes  Mensajes de depuracion

Texto

Attempting to send data:

<P>STORE>NOREFLEXTEST=></P=5399>

Sent data over socket successfully

Attempting to send data:

<P>STORE>ENDREFLEXTEST></P=ce97>

Sent data over socket successfully

Received 67 data
<C>CONFIRM>NOREFLEXTEST></C=2f3a><C>CONFIRM=ENDREFLEXTEST></C=597Ta>
Handling message
<C>CONFIRM=NOREFLEXTEST></C=2f3a><C>CONFIRM=ENDREFLEXTEST></C=597Ta>
Handling message

<C>CONFIRM=ENDREFLEXTEST></C=59Ta>

QorERZSS

Comunicaciones de LIMS

Esta pestafia mostrara solamente las comunicaciones entre Platinum y el software de LIMS. Seleccione el icono Registrar

comenzar el registro de estos mensajes. El usuario puede copiar y guardar fuera del software Platinum.

Diagnésticos

para

El diagndstico del sistema V8 muestra al usuario la temperatura de los capilares, la temperatura del bloque de reactivos, la presion, la

tension y la intensidad. También permite al usuario controlar las configuraciones de los capilares y enviar érdenes al V8 UltraCE durante la

puesta en marcha.
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Aqui el usuario también puede guardar graficos de los parametros de tiempo de ejecucién para supervisar el rendimiento del sistema.

Para actualizar estos valores seleccione el icono de la ventana de estado de V8.

[DEG el (oo IRYE I \/8 comunicaciones VB Errorlog Comunicaciones LIMS  Mensajes  Mensajes de depuracion

LAS Middleware

@ Temperatura reactivos 42.6°C Configuracion capilares
@ Temperatura capilares 53.1°C .
Alto voltaje 21kV b
1 3 4
@ Corriente 15.6pA
@ Presion 203.0mbar Enviar comandos directos V8

Escala grafica para

Maximo:

Minimo

Ob@

Gestion de los capilares

Forzar Preacondicionamiento

Forzar Purga

Mo forzar precondicionamiento

No forzar purga

Enviar

En caso de que un capilar esté dafiado o se considere inutilizable, puede desactivarse la manipulacién de muestras para dicho capilar y

retirarse del uso. El orden del trabajo se ajustara para que las muestras se procesen automaticamente entre varias pruebas del V8 UltraCE

sin que el usuario deba indicar mas instrucciones. Los resultados se mostraran mostrando solo los capilares disponibles.

a. Vaya a Estado de V8 > Diagnéstico > Configuracion de los capilares

b.

c. Para activar el capilar, asegurese de que la casilla de verificacion esté marcada.

Mensajes

Esta pestafia informa de forma continua al usuario del estado del instrumento y sus acciones.

LAS

un capilar y desconectarlo, desmarque la casilla de verificacién situada encima del capilar relevante.

Los capilares se muestran numerados del 1 al 8 correspondiendo a las posiciones de izquierda a derecha en el instrumento. Para aislar

Esta pestafia s6lo mostrara las comunicaciones entre Platinum e Inpeco para los clientes con un sistema de seguimiento.

5.8.4 Ventana de control de calidad

Caracteristicas clave

Suite completa Levey Jennings

Integracion completa del conjunto de reglas Westgard

Generacion automatica de rangos de referencia locales

Media y desviacion estandar de la ejecucion del monitor

Reconocimiento de cddigos de barras y proceso de control de calidad automatizado
Visualizacion en tiempo real del estado de CC del analizador

Avisos automaticos de estado de fallo

Pagina de control de calidad

Se puede acceder a la pagina Control de calidad mediante el icono Estado del control de calidad situado en la parte superior izquierda de la

pantalla.
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Figura 1: Vista general de la pagina Control de calidad.

Puede dividirse en varias secciones con distintas funciones:
Iconos de estado de CC

Lista de pruebas de CC

Ventana Levey-Jennings

Opciones de personalizacion de ventanas Levey-Jennings
Intervalo de fechas

CC, Banda y Selector Capilar

Ventana Funcion CC

Lista de Estado de CC

I GmMmoOow»

A. Iconos de estado de CC

Este icono es un icono activo y cambiara para representar el estado actual de control de calidad del analizador.

CC superado y en fecha

CC fuera de fecha

0T T

Fallo de CC

El estado del icono se personaliza en la pagina de configuracion: ‘Configurar > Informes > Control de calidad’

El estado activo del icono esta vinculado a un unico método de control de calidad que aparece en la lista de pruebas de control de
calidad.

. Los criterios de aprobado / suspenso del icono en vivo estan vinculados a multiples criterios definidos por el usuario:

. Rangos de ensayo

. Reglas Westgard

. Limites de tiempo

. Limites SD

B. Lista de pruebas de CC

La lista de pruebas de control de calidad, seccién B de la figura 1, mostrara todos los métodos de prueba utilizados para ejecutar el material
de control.

Cada método hara un seguimiento independiente de un conjunto de resultados de control de calidad normales y anormales obtenidos con
este método, lo que permite flexibilidad en la forma de revisar los materiales de control.

Cada pestafa tiene rangos de ensayo independientes que permiten utilizar materiales de terceros junto con materiales de control Helena.
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Afadir un nuevo método a la lista de pruebas de control de calidad:

. Si se requiere una nueva prueba de control de calidad, los valores normales/anormales deben afiadirse al método.

. Una vez hecho esto, el control debe ejecutarse en el nuevo método.

. El nuevo método aparecera entonces en la lista de pruebas de control de calidad junto con un estado de control de calidad
normal/anormal junto a los resultados si los valores se afiadieron previamente.

. Para revisar los resultados, seleccione el nombre de la prueba de control de calidad correspondiente de la lista.

Método Estatus

Aceptar

Serum Protein
n/a

Aceptar
n/a

Serum Protein Control x 8

C. Ventana de LeveyJennings

La ventana Levey Jennings muestra todos los datos actuales de control de calidad seleccionados trazados en un grafico Levey Jennings.
Al pasar el raton por encima de un punto de este grafico, se mostrara el valor de este punto de datos y se saltara a los datos sin procesar
que se muestran en la pestafia Datos de CC.

(Valor Medio Control) / DesvSt
71 11940562-S

Albumin : 55.94 %

T T T

T T T T
8/2024 27/08/2024 28/08/2024 28/08/2024 29/08/2024 29/08/2024 29/08/2024 30/08/2024
Anormal Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Beta-2 Gamma

BEIGERClONN  Limites de commriente  Limites histéricos ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules

@ Albumin
ID Lote Fecha Tipo Comentario Area relativa Desviacion Media
11940562-S  30/08/2024 09:51:31 Control Normal 55.80 % -1.20 56.12%
11940562-S  30/08/2024 09:51:31  Control Normal 55.94 % = 5 ]
11940562-S  30/08/2024 09:51:31 Control Normal 55.94 % -0.68 56.12%

Como rellenar el grafico de Levey Jennings

Para rellenar manualmente un grafico Levey Jennings, el usuario debe validar manualmente los resultados y asignarlos como CC antes de
que los resultados aparezcan en el grafico Levey Jennings. Los cédigos de barras automaticos se pueden configurar para que se rellenen

automaticamente en Levey Jennings, tal y como se detalla en la pagina 89.

Afadir resultados:

. Ejecute el control de calidad usando el método de control apropiado asegurandose de completar la informacion del lote de control.
Cada método generara un grafico Levey Jennings distinto, aunque el método base sea el mismo: por ejemplo, 'SPE' y 'SPE Control
x8'.

. La traza de interpretacion garantiza que todas las bandas se definen correctamente.

. Destaque el control y marquelo como un control normal o anormal usando los iconos en la barra de tres opciones:
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. Lista de navegacion:

Lista de tareas > icono de opciones.

Linea

Opciones

Muestra

Control Normal

Control Anormal

Calibrador Nivel 1

Calibrador Nivel 2

Calibrador Nivel 3

. Pagina de resultados:

Icono de rastreo > seleccione una opcién del menu desplegable.

8
" Serum Proteinx 8 * R05: 1 » 8@B20 (25.00)
® ¥ 8

Estado resultado

Muestra

) B

Control Normal

<
q
3

Control Anormal

o
A%
BD

Calibrador Nivel 1

Calibrador Nivel 2

Calibrador Nivel 3

Marcar automaticamente

Marcar como Normal

Marcar como Anormal

Marcar como inseguro

<
OO0 466

. Icono CC en la ventana de resultados

Ventana de resultados > icono CC > seleccione una opcién de la lista.

2@ @O C® @ N 2l @

El control rellenara entonces el grafico Levey Jennings en la ventana Levey Jennings.
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4 © Beta-1 758%H 0.00
5 Beta-2 486 %H 0.00
6 0 Gamma 1219%H 000
Total 0.00
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Comentarios
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D. Levey Jennings Opciones de personalizacion de ventanas

La especificacion visual de la ventana Levey Jennings puede configurarse utilizando las opciones de personalizacion de Levey Jennings.

Ventana de Levey Jennings > ventanas de opciones

Fin de fecha [0l biplies)

Opciones

Graficas SDs

<

Rango de control de graficos

Zoom out

Mostrar media en la tabla

Mostrar desviacion estandar en la tabla

Mostrar parametros de ejecucion de la media en la tabla

NI N NN

Mostrar parametros de ejecucién de la desviacién estandar en la tabla

4
!

Escala de limites

-4

af 1 Ajustar escala

Reinicializar Zoom

Escala a la vista SD
El eje Y del gréafico Levey Jennings esta escalado a 4SD a cada lado de la media. Esta vista se escalara a los valores SD configurados en la

pestafia IDs de Lote, o a los SDs de Rango Local si se ha creado un Rango Local.

(Control Value - mean)/SD
—111832888-A

35D
25D —
18D -
Mean —
-18D +
-2 5D —
-35D
A\

I I I I I I I
/2022 09/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 11/11/2022 11/11/2022

Escala al rango de ensayo
El eje Y del grafico Levey Jennings se escala a los limites superior e inferior definidos en la pestafia 'ID de lote' de la 'Ventana de funcién de

control de calidad' (G). La media y la desviacion estandar del control de calidad en uso se representan en relacién con estos limites.

Control Range

832868 35D |
832868 2 SD
832868 15D
832888 Mean |
832888 -1 5D
832886 -2 SD
832886 -3 SD

T T T \ \ T T T T
101172022 10M1/2022 101172022 10/11/2022  10M1/2022  10/11/2022  1011/2022  10/11/2022  10/11/2022

Configuracién de la mesa
Los ajustes 'Mostrar tabla de medias', 'Mostrar desviaciéon estandar en tabla', 'Mostrar media en ejecucién en tabla' y 'Mostrar desviacion
estandar en ejecucion en tabla' afiadiran o eliminaran la columna correspondiente de la 'pestafia Datos de CC' de la 'ventana Funcién de CC'

(G).
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® Gamma

Area relativa Desviacion Media SD Media corriente Ejecucion de desviacion estandar
1344 % 1.98 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
1324 % -1.99 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
1312 % -4.40 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
13.24 % -2.01 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
1337 % 0.66 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10%
13.30 % 078 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
13.36 % 044 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10%
1332 % -0.31 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
1320 % 276 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %
13.20 % 271 13.34% 0.05% 13.30 % 0.10 %

Aplicar escala hasta los limites

La opcién de escala a limites escala el eje Y de la ventana Levey Jennings al punto de datos mas alto y mas bajo visibles. Esto volvera a la

configuracion estandar cuando se seleccione restablecer zoom.

Establecer escala

La opcion Establecer escala permite al usuario definir manualmente la escala de la ventana.

Restablecer zoom

La opcion de reajuste del zoom restablecera el zoom de la "Ventana Levey Jennings" a los ajustes predeterminados que se definen en la

pestafia Opciones de visualizacién (Configurar > Control de calidad > Opciones de visualizacion) tras el ajuste manual mediante raton y

teclado o interfaz tactil.

E. Intervalo de fechas

Los ajustes de 'Fecha de inicio' y 'Fecha de finalizaciéon' definiran el intervalo de fechas mostrado en la 'ventana Levey Jennings', una vez

ajustado manualmente el intervalo de fechas permanecera hasta que se cierre Platinum.

Para ajustar los intervalos de fechas, seleccione el icono del calendario, que mostrara un desplegable para poder seleccionar una fecha

determinada.

Iniciar fecha

01/10/2023

Fin de fecha

19/11/2025

A

MNevember 2025

Mon Tue Wed Thu Fri

2 29 30 3N
4 5 6 7 8
M o12 13 115
18 0 21 2
25 2% 271 2 29
2 3 4 5 &
[ Today: 19/11/2025

Por defecto, la fecha de inicio sera el dia' del mes anterior y la fecha de fin sera el dia de uso. Esto garantizara que se muestren en todo

momento los datos de entre uno y dos meses, lo que permitira una revision rapida de los datos recientes.

F. CC, Banda y Selector Capilar

Hay cuatro secciones distintas en esta ventana: selector de control de calidad, selector de capilares, selector de bandas y visualizacion del

selector, que permite ver los datos de control de calidad de varias formas, por capilares individuales o grupos de capilares, por controles

normales/anormales y por bandas.
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(Control Value - mean)/SD
11698000-A Q
38D

25D —
18D -

Mean —
S
-1SD A S

28D — \lﬁ

-38D

-~ [y . £

[ I [ I [ [ I I [ [
2022 08/11/2022 09/11/2022 09/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 11/11/2022  11/11/2022

Normal [capillaries @1, @2, ® 3, @4, ©5, ®6, @7, © 8 A... A< Nomal > B( Al ) C( Albumin )

Figura 2: C, Banda y Sector Capilar

El usuario puede ajustar las opciones de cada seccién de dos maneras: utilizando las flechas verdes o seleccionando el texto entre las
flechas para desplegar un menu desplegable.

< ==

Tipo
Gen
v/ Anormal '
Tips Normal nente
N

El selector de control de calidad (Figura 2, A) permite al usuario alternar entre el control de calidad normal y anormal asociado a la prueba de
control de calidad seleccionada en ese momento.

El selector de capilares (Figura 2, B) permite al usuario alternar los capilares que se muestran actualmente en la ventana Levey Jennings. El
usuario puede seleccionar manualmente uno o varios capilares.

Los ocho se muestran cuando se selecciona la opcion "Todos los capilares”.

Capilar
+/ All Capillaries Capilar 5
Capilar 1 Capilar 6
Capilar 2 Capilar7
Capilar 3 Capilar 8

Capilar 4

No es posible visualizar todos los capilares y todas las bandas simultdneamente, la opcién "Todas las bandas" aparecera atenuada si se
selecciona "Todos los capilares" y viceversa.

El selector de banda (Figura 2, C) permite al usuario alternar las bandas que se muestran actualmente en la ventana Levey Jennings. El
usuario puede seleccionar manualmente una o varias bandas; cuando se selecciona la opcién "Todas las bandas" se muestran todas las

bandas.

No es posible visualizar todas las bandas y todos los capilares simultdneamente, la opcion se volvera gris si se selecciona la otra.

Banda
+ All Bands Beta-1
Albumin Beta-2
Alpha-1 Gamma

Alpha-2
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El siguiente ejemplo muestra los datos de control de calidad de la banda de albumina para el control Helena Normal sélo en el capilar 1:

2 - meanysSD

A
D0-A

(Contral Val

Mean

12022 1012022 101112022

Mormal [capillaries @ 1], Albumin

G. Ventana de funcion de CC

101172022

1001172022

T T
100112022 10/11/2022

10M1/2022 101172022

W

C[Lem]> <> < [om]d

La lista de pestafias de Levey Jennings permite al usuario cambiar qué pestafia es visible en la "ventana de funciones de control de calidad":

Datos QC Limites de corriente  Limites historicos ID Lote  Generate Local QC range = Westgard Rules

Hay siete pestafias en la lista de pestafias:

1.  Ficha de datos de CC

La pestafia Datos CC muestra los resultados relacionados con los datos mostrados en la ventana Levey Jennings. Si pasa el ratén por

encima de un punto de datos en la ventana Levey Jennings, saltara automaticamente a estos datos en la pestafia Control de calidad.

Los datos pueden desplazarse verticalmente de forma manual utilizando la rueda de desplazamiento del ratén; si se mantiene pulsada la

tecla Mayus, los datos se desplazaran horizontalmente. También se puede desplazar fisicamente por los datos deslizando el dedo hacia

arriba y hacia abajo en la pantalla tactil.

PEIGEYe[MN Limites de corriente  Limites historicos ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules

@ Albumin
Comentario Area relativa Desviacion Media SD Media corriente Ejecucion de desviacion estandar

55.80 % -325 56.12% 010% 56.09% 0.26 %
55.94 % -1.83 56.12% 0.10% 56.09% 0.26 %
55.94 % -1.84 56.12% 0.10% 56.09 % 0.26 %
55.89 % -2.35 56.12% 0.10% 56.09% 0.26 %
55.90 % 216 56.12% 010% 56.09% 0.26 %
55.80 % -3.16 56.12% 0.10% 56.09% 026 %
56.02 % -1.00 56.12% 0.10% 56.09% 0.26 %
56.52 % 401 56.12% 0.10% 56.09 % 0.26 %
56.09 % -0.32 56.12% 0.10% 56.11% 027 %
56.47 % 351 56.12% 010% 56.11% 0.27 %

Para cargar los datos de origen de un punto de datos concreto, selecciénelo en la tabla y, a continuacion, seleccione "Cargar datos de

origen" en el menu situado a la izquierda de la tabla.
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. Passed
A

iniciar fecha [EEVIPNFD (Sl Fin de techn URPIIPE i}
No ur ved fallures

Método

e ‘ CDT Control (x8)

(Valor Medio Control) / DesvSt

’ Serum Protein ‘}0 4
3SD ‘
Serum Protein Control x 4 e CRhoU 25D ‘ o)
o <
1sp |- O o ) o
Aceplar |
Serum Protein Control x 8
30 Jan 2025 A Media - O
|
Materiales de QC actuales asp |
82 Anormal 30 January 30 January
() 11842010 Anomal 050 2025 280 ‘
Materiales de QC anteriores aso J
(0) mowosse  Noma o8V 30 fanuay ‘ ‘ : : ;
= iz : 00172025 3000172025 300172025 3010172025 3000172025 3N0112025 3000172025 3000172025
) 11940562.S  Normal 27 August 2024 - 30 August 2024
( ) 11942001-H Anormal 27 August 2024 30 August 2024 Normal [capifiaries @1, @2, ©3, @4, 95,06, @7, @8], AL < Normal > < Jodo > < > )
) 11940562 Nomal 15 July 2024 23 August 2024
() 11842001 Anomal  15.July 2024 23 August 2024

Limites de comente  Limiles histdnicos IDLote  Generate Local QC range  Wesigard Rules

alhumin
N

Opciones Ma

55 00%

SO Media cormerte

507 %

Ejecucion de desviacion estindar
04a%

001

B imprimir > a% 103 5500%  100%  5597% 040%
8% 106 5500%  100%  S597% 049%
3 Coplar » 8% 068 5500%  1.00% 5597 % 049%

6% 156 55.00% 1.00% 5597 % 049%
2% 142 55.00% 1.00% 5597 % 049%
5587 % 087 5500% 1.00% 5597 % 049%
5621 % 121 55.00% 1.00% 5597 % 049%

2. Ficha Rango de control de calidad actual

La pestafia Rango de control de calidad actual mostrara los datos de control de calidad que se estan utilizando actualmente para generar el
grafico de Levey Jennings. Se actualizara automaticamente cuando se introduzca un nuevo rango o se implementen rangos locales.

Datos QC Limites de cormriente NI ] (e ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules
Limites de corriente Lote: First Used: nla  Fecha de Caducidad: n/a

Banda Normal bajo (%) Mormalalto (%) Anormalbajo (%) Anormal alto (%) Media Normal (%) DS Normal  Media Anormal (%) DS Anormal
Albumin 53.02 71.74 62.74 1.11
Alpha-1 424 574 5.11 0.23
Alpha-2 7.98 10.80 8.85 0.45
Beta-1 6.17 8.35 7.58 0.33
Beta-2 3.24 439 3.75 0.11
Gamma 10.33 13.98 11.95 0.44

3.  CC histérico

La pestafia Control de calidad histérico almacena los datos de ensayo de todos los intervalos de control de calidad utilizados anteriormente.
Un menu desplegable permite al usuario alternar los rangos de ensayo visibles. El numero de lote sera correlativo al que aparezca en la
ventanilla de Levey Jennings en el cambio de lote.

QC Data  Current QC Range LotID  Generate Local QC range  Running Mean/SD  Westgard Rules

Historic Data Lot | 11832888

First Used: nfa Expiry Date. May, 2024

Band Low normal (%) Upper Options mal (%) Upper abnormal (%) Mean normal (%) SD normal Mean abnormal (%) SD abnormal
Albumin 1 69.95 60.83 0.59
Alpha-1 11832888 | 519 452 010
Alpha-2 118328884 | 927 806 038
Beta-1 2 774 673 021
Beta-2 1183224 b 382 332 0.08
Gamma 118328244 |° 19.03 16.55 025
M-spike 1

11698042

11698042-A
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4. Ficha ID de lote

La pestafa ID de lote permite al usuario introducir manualmente los datos de ensayo de un nuevo material de control. EI nimero de lote, los

limites superior/inferior, la caducidad y la concentracion total de proteinas de ese material permaneceran constantes durante su uso.
Los datos pueden introducirse manualmente haciendo clic en el campo.

Seleccione el boton Editar % de lote para permitir la introduccion de datos en porcentaje para las bandas y anule la seleccion para bloquear
los rangos introducidos. Si se va a aplicar la concentracion en lugar del porcentaje, introduzca los valores correspondientes en Proteina total
de control normal y Proteina total de control anormal después de configurar la opcién Valor quimico para que el método de control incluya la

Proteina total.

La unidad que se muestra puede cambiarse activando Usar unidad de concentracion para CC en Configurar > Control de calidad >
Opciones de visualizacién. Al marcar esta casilla, las unidades de visualizacién cambiaran a las configuradas en Configurar > Métodos >
Valor quimico > Unidad de concentracion. Por defecto, las unidades estan fijadas en g/L. Se trata inicamente de un cambio visual, no se
realiza ningun calculo basado en este cambio de unidad de visualizacion, y también se reflejara en la ventana Resultados.

QC Data  CurrentQC Range  Historic QC Ranges [N« 4|MM Generate Local QC range Running Mean /SD  Westgard Rules

Normal Lot ID: 11698000 Expiry Date: Normal Control Total Protein: glL
Abnormal Lot ID: | 11832888 Expiry Date: Abnormal Control Total Protein: giL

Tap to scan barcode () Editlot%

Band Low normal (%) Upper normal (%) Low abnormal (%) Upper abnormal (%) Mean normal{%) SD normal Mean abnormal (%) SD abnormal
Albumin 5302 7174 51.71 69 95 62.38 048 6083 0.59
A1AG

Alpha-1 424 574 3.84 519 499 0.14 452 0.10
Alpha-2 7.98 10.80 6.85 927 9.39 0.19 8.06 0.38
HPX

Beta-1 6.17 8.35 5.72 7.74 7.26 0.17 6.73 0.21
Beta-2 324 4.39 282 3.82 3.82 0.11 3.32 0.08
Gamma 10.33 13.98 14.06 19.03 12.15 0.20 16.55 0.25
M-spike 1

Nota: La pestafia ID de lote sélo puede utilizarse para actualizar la informacion del lote. Para configurar un nuevo material de control, éste

debe introducirse en el archivo de métodos, a través de Configurar > Métodos > ID de lote.

Si la informacion de ID de lote se actualiza en la pestaria ID de lote de Levey Jennings, la informacién de lote actualizard automaticamente la

informacion almacenada en Configurar > Métodos > ID de lote y viceversa.

Gracias a la funcionalidad de Levey Jennings, los monoclonales pueden seguirse ahora de forma independiente.

Al introducir la informacion de identificacion del lote, el usuario puede definir una media, una desviaciéon estandar y un intervalo
superior/inferior para un monoclonal presente en el material de control de calidad.

Estos rangos no se proporcionan en la hoja de ensayo debido a la naturaleza altamente variable de los monoclonales de gating.

Los rangos pueden generarse automaticamente utilizando la pestafia Generar rango local.

5. Generar intervalo de control de calidad local

Se puede crear una media local yendo a Generar intervalo de control de calidad local. Sélo se utilizara el numero de lote de Helena

actual, pero puede utilizarse un nimero de dias especificado por el usuario para crear el intervalo.

Introduzca el numero de dias que debe utilizar el &mbito local y, a continuacién, seleccione "Generar ambito local". Se generara una media,

una DE y +/-1 a 4 DE para cada banda.

Para sobrescribir los rangos de Helena (o un rango local antiguo), seleccione "Sobrescribir rango local". El nuevo Alcance Local se aplicara a

todos los controles futuros.
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QC Data  CurrentQC Range  Historic QC Ranges Lot ID EeEEeiE il o e ol Running Mean/SD  Wesigard Rules

Lot ID: 11698000 « Local Range set on: 25 November 2022 « Using QC data between: 156/12/2022 - 14/01/2023

Generate Local Range: | Using previous data: days Generate Local Range Overwrite Local Range

Local Mean and SD values will be calculated using QC data from the previous period defined here.

Band Mean Standard dewviation -4 5D -38D -25D -15D 18D 25D 35D 48D
Albumin 62.74 1.1 58.32 59.43 60.53 61.64 63.85 64.96 66.06 8717
Alpha-1 5.11 0.23 419 4.42 485 488 534 557 580 6.03
Alpha-2 8.85 0.45 7.07 7.51 7.96 8.40 9.30 9.74 10.19 10.64
Beta-1 7.58 0.33 6.27 6.60 6.93 7.26 791 824 8.57 8.90
Beta-2 375 0.1 3.29 341 3.52 364 3.87 398 410 421
Gamma 11.95 0.44 10.21 10.64 11.08 11.52 12.39 12.83 13.26 13.70

Nota: Los monoclonales pueden seguirse ahora de forma independiente gracias a la funcionalidad Levey Jennings.

Al generar un rango local de CC para un control anormal, si se marca un pico M se generara una nueva banda en los datos de CC con su
propio grafico Levey Jennings (las instrucciones se encuentran en la pagina 98).

6.  Running Media/SD

Cuando se selecciona la pestafia Media corrida, un grafico que muestra la media corrida sustituira al grafico Levey Jennings.
Nota: La pestafia Media/SD en ejecucion solo aparecera si se ha generado la media/SD local.

Esto rastrea la Media y la DE de la banda seleccionada, la salida es la media cruzada de esa banda a lo largo del tiempo.

El nimero de dias sobre los que se calcula la media se define, y personaliza, en la casilla 'Media / DE calculada sobre'.

Los intervalos en los que se trazan la media y la desviacién estandar se calculan, definen y personalizan en el cuadro "Intervalo calculado de
media y desviacion estandar".

Running Mean Running Standard Deviation
| — 3
70 r
65 r2
60 — L
| =1
55 — r

[ [ I I I
01/11/2022 19/11/2022 07122022 25122022 12/01/2023

Normal [ @ Running Mean, @ Running Standard Deviation].... ( MNormal > ( Albumin >

QC Data  CumentQC Range  Historic QC Ranges LotID  Generate Local QC range QRULLWIGELYEELGPERN Westgard Rules

Lot ID: 11698000 « Local Range set on: 25 November 2022 + Using QC data between: 15/12/2022 - 14/01/2023

Running Mean / SD calculated over days Running Mean / SD calculation interval days

Band Local Mean/SD Values 01/11/2022  03/11/2022  0511/2022  07/11/2022  09/11/2022  11/11/2022
Albumin  Mean 62.74 6279 6274
Standard deviation  1.11 167 1.1
Alpha-1 Mean 5.11 524 511
Standard deviation  0.23 0.29 0.23
Alpha-2 Mean 8.85 8.48 8.85
Standard deviation  0.45 0.46 0.45
Beta-1 Mean 7.58 7.88 7.59
Standard deviation  0.33 0.37 0.33
Beta-2 Mean 3.76 3.70 375
Standard deviation  0.11 0.14 0.12

7. Pestaiia de reglas Westgard

La pestafia Reglas Westgard permite al usuario aplicar estados de fallo adicionales al estado de control de calidad del sistema.
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Estas reglas adicionales también activaran el icono de estado de control de calidad y activaran todas las funciones de fallo de control de
calidad. Para ver todas las reglas Westgard, debe estar marcada la opcion "Utilizar reglas Westgard mejoradas" en Configurar > Control de

calidad > Preferencias principales.

Cada usuario debe evaluar completamente cualquier conjunto de reglas Westgard en su propio laboratorio antes de implementarlo en el uso

rutinario.

QC Data  CumentQC Range  Historic QC Ranges LotID  Generate Local QCrange  Running Mean /SD [RUESTsEGDENI[=S

A N of "3 of 8" N of "2 and 4" o Manual Setting %serdefined 5D Failure Limit when no rules applied: 5D
v v B 135 Reject QC if a single results is outside of 3SD from the mean
v 235 Reject QC if 2 consecutive results are outside the same 2SD limit from the mean
v 251325 Reject QC if 2 out 3 consecutive results are outside the same 2SD limit from the mean
v v Ras Reject QC if 2 results within the same run exceed 25D both sides of the mean
v d4g Reject QC if 4 consecutive results exeed 15D limit on one side of the mean
Vg s Reject QC If 3 consecutive results exceed 1SD limit on one side of the mean
v 10x  Reject QC if 10 consecutive results fall on one side of the mean
v 12y Reject QC if 12 consecutive results fall on one side of the mean
8x Reject QC if 8 consecutive results fall on one side of the mean D
T Reject QC If 7 consecutive results trend in the same direction

Figura 3: Pestafia de reglas Westgard

Existen multiples formas de aplicar las reglas de Westgard que se detallan a continuacion a partir de la Figura 3 (A-D):
Elija un conjunto predefinido de reglas Westgard seleccionando 'N de "3 de 6" o 'N de "2 y 4™ (Figura 3, A).
Estos dos conjuntos de reglas son conjuntos de reglas Westgard habituales en los diagnésticos.

Al seleccionar cualquiera de los dos conjuntos de reglas mediante la opcién del selector de la ventana N, se aplicara el conjunto de reglas

indicado debajo de esa opcién. Cada seleccion incluye una breve descripcion de cada norma.

Aunque el control de calidad multiregla tiene ventajas a la hora de identificar fallos, hay que tener en cuenta que cuanto mas complejo sea el
conjunto de reglas, mayor sera la tasa de falsos positivos. Esto también estara vinculado al rendimiento del ensayo en cuestion.

Ajuste manual (Figura 3, B)

El usuario puede personalizar la columna de ajustes manuales para crear un conjunto de reglas a medida que se adapte a las necesidades
del laboratorio.

Las reglas Westgard individuales pueden resaltarse y combinarse marcando la casilla correspondiente en la columna de ajustes manuales.
Para aplicar un conjunto de reglas manual, la columna debe seleccionarse mediante la opcién de configuracion manual.

Nota: en general se acepta que la 3SD debe utilizarse como limite de fallo de punto Unico en combinacion con las reglas Westgard, por lo
que cuando se selecciona la reglaiss la opcion para definir manualmente el limite de fallo SD (Figura 3, C) aparece atenuada y no se utiliza.

Ajuste manualmente el limite de fallo SD del software (Figura 3, C).

Esta opcién se puede utilizar para definir manualmente un corte SD apropiado en lugar de las reglas Westgard de punto unico de fallo,

ajustando el valor se movera el limite de fallo SD calculado por la Media y SD actuales definidas en la pestafia 'Rango CC actual'.

Esta opcion solo puede aplicarse cuando no existen otros conjuntos de reglas manuales / predefinidas.

Reglas Westgard (Figura 3, D)

Los conjuntos de reglas Westgard utilizados en Platinum se han tomado de la fuente en: https://www.westgard.com

Estos conjuntos de reglas se describen a continuacion con ayuda de imagenes y referencias, que también se han tomado de esta fuente.

13s - Rechazar si un solo resultado esta fuera de 3SD

Un unico resultado a ambos lados de la media que supere 3SD provocara un fallo de control de calidad.
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+2s
+15 .......................................................
Meat .| tasrule [
violation

1723 4 567 8 9 10

22s - Rechazar si dos resultados consecutivos superan 2SD en un lado de la Media
Dos resultados consecutivos que superen 2SD en un lado de la Media desencadenaran un fallo de CC.

En el modo capilar, todos los capilares se supervisan de forma independiente, lo que significa que los dos fallos consecutivos también deben

producirse dentro del capilar.

2, rule
violation

123 4 567 8 9 10

2de32s - Rechazar si dos de tres resultados consecutivos superan 2SD en un lado de la Media

En una serie de tres resultados consecutivos, se produce un fallo de control de calidad si dos resultados superan 2SD en un lado de la

media.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los dos fallos también deben estar dentro

del capilar.

/’

20f3,, rule
violation

123 4 56789 10

ras - Rechazar si los resultados dentro de la misma serie superan 2SD a ambos lados de la Media

Sobre un conjunto de hasta ocho resultados generados en un Unico resultado por el V8 UltraCE, si se excede 2SD en ambos lados de la

media se activara un estado de fallo de CC.

Esta regla no funciona de forma diferente entre el modo estandar y el modo capilar, el fallo se limita a una Unica serie de resultados en los

ocho capilares.

R, rule
violation

123 4 567 8 9 10

a1s - Rechazar si cuatro resultados consecutivos superan 1SD en uno de los lados de la Media
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Cuatro resultados consecutivos que superen 1SD en un lado de la Media desencadenaran un fallo de CC.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los cuatro fallos también deben producirse

., 4
2 1s
:1: N § .\.. /\ hiolation
Mean
-2s
»

123 4 567 8 9 10

dentro del capilar.

31s - Rechazar si cuatro resultados consecutivos superan 1SD en uno de los lados de la Media
Tres resultados consecutivos que superen 1SD en un lado de la Media desencadenaran un fallo de CC.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los tres fallos también deben producirse en

el capilar

+3s

+1s :ac.nv:)m:n ) wam g

Mean
-1s

3, rule
violation

3s ==

123 4 567 8 9 10

10x - Rechazar si diez resultados consecutivos estan en uno de los lados de la Media
10 resultados consecutivos colocados en un lado de la media provocaran un fallo de control de calidad.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los 10 resultados también deben estar

dentro del capilar.

+3s
+2s
+1s
Mean

10, rule

3s f——m— violation

123 4 56738 9 10

12x - Rechazar si doce resultados consecutivos estan en uno de los lados de la Media
12 resultados consecutivos colocados en un lado de la media provocaran un fallo de control de calidad.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los 12 resultados también deben estar

dentro del capilar.

12, rule
violation

1723 4 56 7 8 9101112
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8x - Rechazar si ocho resultados consecutivos estan en uno de los lados de la Media
8 resultados consecutivos colocados en un lado de la media provocaran un fallo de control de calidad.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los 8 resultados también deben estar dentro

del capilar.

+1s | (oxg/ \/\\/

-1s
-2S 8, rule
-3s violation J—

123 4 567 8 9 10

71 - Rechazar si ocho resultados consecutivos tienden en una direccién
7 resultados consecutivos con tendencia en una direccion desencadenaran un fallo de control de calidad.

En el modo capilar, todos los capilares se controlan de forma independiente, lo que significa que los 8 resultados también deben estar dentro

del capilar.

violation

123 4 5678 9 10

Aplicacion recomendada de las normas Westgard
Las reglas de Westgard son una potente herramienta para identificar resultados aberrantes, sesgos e imprecisiones.

Es importante que cuando se empleen las reglas de Westgard, el sistema utilice una Media y una DE locales generadas a partir de los

resultados analizados en el sistema investigado.
Consulte la pagina 84 para obtener instrucciones sobre cémo generarlo.

El uso de reglas Westgard centradas en una Media / SD generada usando otro sistema o una media entre analizadores resultara en fallos
inapropiados del conjunto de reglas. En este caso, el sesgo del sistema con respecto a la media entre analizadores se afiadira a la DE local,
aumentando o disminuyendo de forma inadecuada el limite de fallo con respecto al cual se evaluan todas las reglas Westgard.

Modo no capilar Reglas Westgard

Cuando se utiliza el modo no capilar, todos los puntos de datos se evalian en el mismo grafico Levey Jennings.
En consecuencia, se prefiere un enfoque minimalista de las reglas Westgard.

Juego de reglas:

. Limite de fallo SD
o Defina manualmente un limite de fallo de 2 0 3SD

. ras - Rechazar si los resultados dentro de la misma serie superan 2SD a ambos lados de la Media

Estos ajustes proporcionaran un conjunto sencillo de reglas que identificaran los resultados atipicos utilizando el limite de fallo SD e
identificaran la precision inaceptable utilizando la reglarss. Ademas, cualquier resultado que quede fuera de los margenes Min/Max del

fabricante provocara un fallo.

La eleccién entre 2 y 3SD como limite de fallo debe decidirse en funcién del rendimiento clinico del ensayo y de los requisitos del laboratorio

local.

Reglas Westgard predefinidas
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Los dos conjuntos de reglas predefinidos de Westgard son exhaustivos y representan los ajustes de control de calidad mas estrictos

disponibles. En ambos casos, estos conjuntos de reglas identificaran resultados aberrantes, sesgos e imprecisiones.

La ventaja de utilizar estos conjuntos de reglas es que las reglas adicionales de Westgard ayudaran a identificar antes los posibles

problemas.
La distincién entre los dos conjuntos de reglas es la fase en la que se identifican las tendencias y el rigor del limite de fallo 2SD.

El conjunto de reglas N de "2 y 4" incorpora un conjunto de reglas de andlisis de tendencias que mejorara la sensibilidad de la identificacion

de resultados aberrantes, pero también aumentara los fallos falsos negativos.

N de "3 de 6" amplia las reglas N de "2 y 4" haciendo mas estricta la condicion de fallo. Esto mejora ain mas la deteccion de fallos y

tendencias, pero también aumenta la incidencia de falsos negativos.

Cuando se considere el uso de conjuntos de reglas predefinidas, debe realizarse una evaluacion local completa del ensayo y de las

practicas de laboratorio para garantizar que estas reglas son apropiadas en el entorno local en el que se estan utilizando.

Juegos de reglas Westgard personalizados
La aplicacién mas extendida de las reglas de Westgard consiste en seleccionar las reglas adecuadas a los requisitos locales del laboratorio.

Aunque el conjunto de dos reglas predefinidas ofrece la mejor deteccion de fallos, estos fallos pueden no ser clinicamente relevantes en el

contexto del uso del ensayo.

Por ejemplo, una prueba con una DE pequefia puede tener valores atipicos que superen 1 DE de forma constante y, por lo tanto, la

eliminacion de las reglas de analisis de tendencias de 1 DE seria adecuada en esta situacion.

Si desea eliminar reglas, cambie a la configuracién manual y transcriba sélo el conjunto de reglas que desee emplear.

H. Lista de Estado de CC

En la Lista de estados de control de calidad que se encuentra en la cabecera de la ventana Control de calidad, se muestra el estado actual

del control que se esta visualizando en el grafico.

Failed
1 unresolved QC failures

Start Date [LIBEIEY  07/0372025

Quality control failed
Q Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range
940554-C

Upper O o)

Mean

Low

T
12/2025

T T
21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025 2110212025

030405060708, & Noma » £ m P £ cama »

Normal [capillaries @ 1,

CumentQC Range  HistoncQC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Westgard Rules

Gamma
Index Capillary LotiD Date Type Comment Relative Area Deviation
1 8@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 14.16 % 14.04
2 7@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 1342% 8.76
3 6@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 13.49% 927
4 5@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 13.59% 999

Es posible, por ejemplo, que el Control Normal pase y el Anormal falle, por lo que este encabezado puede cambiar al cambiar entre los dos
tipos de control en el grafico. Sin embargo, el icono principal de Control de calidad siempre mostrara el estado general. Si uno de los tipos de

control ha fallado, mostrara un estado de fallo:
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Failed

1 unresoived QC failures

Start Date

Method

Quality control failed

Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range
1940554-C

Upper -

O—Qﬁ——ﬁ—ﬂ:

Mean

Una funciéon opcional es mostrar el nimero de fallos no resueltos. Esto se refiere a cualquier fallo al que no se le haya aplicado un
comentario si se ha activado la opcion ‘Forzar comentario de fallo de control de calidad’ en las Preferencias de control de calidad. El namero
de fallos no resueltos se mostrara por tipo de control debajo del estado en la cabecera:

Failed

1 unresolved QC failures

El nimero también aparecera debajo del icono de la ventana Control de calidad:

iy

C Failur

Al igual que con el estado de control de calidad "Aprobado" o "Suspenso”, el nimero de fallos no resueltos sera representativo del estado
Normal o Anormal

Control bajo la cabecera, y ambos combinados bajo el icono de la ventana Control de calidad:

V Passed
No unresolved failures

Method

. Quality control failed
Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range
942019

Upper

Configuracion en la instalacion

En el momento de la instalacién, las funciones basicas del paquete de control de calidad deben adaptarse a las necesidades del cliente.
La configuracién por defecto del sistema es minimalista y no impone Opciones de control de calidad al usuario.
Configuracion por defecto:

. Método de control SPE
. Icono en vivo desactivado
. Configuracion automatizada del control de calidad a la espera de cédigos de barras definidos por el usuario
. Resultados de Levey Jennings registrados globalmente en los ocho capilares
. No se han definido normas Westgard
. 28D definido como limite de fallo por defecto
. Sin mensajes de advertencia automaticos
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A continuacion se describe el procedimiento de aplicacién de las funciones avanzadas de control de calidad.
Esto puede incluir:
. Definir el método de analisis CC
. Introducir informacion del lote
. Ajustes de CC
o Configuracion de los iconos CC Status y Live
o Definir el analisis global o por capilaridad Levey Jennings
o Configurar avisos de fallo y mensajes de auditoria
o Reconocimiento CC automatizado
o Ajustes de pantalla

. Definir el conjunto de reglas de Westgard

Definir el método de analisis de control de calidad
Vaya a Configurar > Métodos.

Determine los requisitos de control de calidad y seleccione un método de ensayo adecuado de la lista de métodos.

Para todos los métodos requeridos, cambie la columna de uso a "Principal y reflejo", lo que permitira solicitar la prueba desde la pagina de

pedidos.

L TNGINERS R LETG N G L Method type  Chemistry Value  Geometry Lanes

Standard Methods :
M. Usage Marme

urn Protein
Serurn Protein x 2
Serurn Protein x 8
Serurn Protein x 4

tain and reflex

Reﬂexonly
Hide

Eu v —

Introducir informacion del lote

Para cada método de prueba de control de calidad, vaya a la pagina ID de lote, situada en Configurar > Métodos > Control de calidad > ID de

lote.
Introduzca los datos de ensayo proporcionados con el material de control:

. Seleccione el método apropiado en la lista de métodos

. Seleccione la ficha Identificacion de lotes

. Utilice la ficha de ensayo facilitada con el material de control para rellenar los rangos apropiados, incluida la ID del lote y la fecha de

caducidad.

. Seleccione el botén "Editar % de lote" para permitir la edicion de las estadisticas de la banda. Los valores se introduciran

automaticamente como porcentaje cuando no se disponga de un valor de Proteina total.

. Si se dispone de un valor de Proteina Total, introduzca las estadisticas de la banda en forma de porcentaje y vuelva a seleccionar

'Editar Lote %' una vez completado. Los valores cambiaran automéaticamente a las unidades especificadas cuando se pulse este botén.

Configure Standard Methods ~ Methodtype  Chemistry Value Geometry Lanes Bands Smoothing/Fitteing Gain Settings MRS Barcode Caontrols  Carbamylated Albumin  Regions/Zones

Barcode entry : | |

Normal lot 1D : Expiry Date (MMYrYY) : [ 12/2022 0.00 |Z]
Abnormal lot ID : Expiry Date (MMAYYYY) : | 12/2022 0.00 Z

Band statistics : Edit Lot %

B... Component Lownorm... Uppernor... Lowabno.. Upperab.. Meann.. SDnor.. Meana.. SDabn..
Albumin

ATAG

Alpha-1

Alpha-2

HPX

Beta-1

Beta-2

Gamma

M-spike 1

W o ~N DU kW N =

Una vez configurado el método de control de calidad, esta informacion puede actualizarse mediante Configurar > Métodos > Control de

calidad > ID de lote como en la pestafa ID de lote de la ventana de la funcién CC de la pagina Control de calidad:
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QC Data  CumentQC Range  Historic QC Ranges K[Vl Generate Local QC range  Westgard Rules

Normal Lot ID: 282 Expiry Date:

Abnormal LotID: | 11747079 Expiry Date:
Tap to scan barcode

Band Low normal (%) Upper normal (%) Low abnormal (%)
Albumin 5217 70.58 50.56
A1AG 000 000 000

Ajustes de CC

0.00

0.00

() Editlot%

Upper abnormal (%) Mean normal (%) SD normal

68.41 61.37 048
0o 000 000

Mean abnormal (%) SD abnormal
59.49 0.44
0oo 000

Los ajustes opcionales de CC se configuran en las preferencias del Control de calidad ubicadas en Configurar > Control de calidad.

AN EER e G XA sssll  Configuracion de codigo de barras de control automatico W8

Display Options

A B Estado de visualizadon Levey Jennings

Método de control activo:

B | Serum Protein Control x 8

-] B3

Disabled as Multi Machine QC is active.

C B visualizacién advertendas Levey Jennings

D (C|Forzar comentarios fallo QC
E || Usar comentarios por defecto

QC Failure :

F ("] capillary Mode
G ([ Use Enhanced Westgard Rules

Contador

H [ usar contador

12 Z Horas

Tiempo reskante

verification M

[ Activate

Warn when unverified reagents
or buffers are used

Do not validate unverified

lo Horas results

Failure Conditions

J H Lot ID Ranges

K [ Active 5D Limit Exceeded
S0 Limnit: 2

L & westgard Rules

Figura 4: Ajustes/Preferencias de control de calidadenumerados de la A a la M.

Visualizar el estado de Levey Jennings (Figura 4, A)

Al marcar la funcién "Mostrar estado de Levey Jennings" se activara el icono de estado de control de calidad y se mostrara el icono de

correcto, incorrecto o caducado para un Unico método de control.

Este método debe seleccionarse en "Método de control activo" (B) para activar el seguimiento en tiempo real del estado del control de

calidad.

El icono de Control de calidad aparecera en la parte izquierda de la pantalla y cambiara en funcion del estado de CC del método destacado

en el recuadro de método de control activo.

El temporizador de cuenta atras indicara durante cuanto tiempo sera valido este resultado.

Mostrar la advertencia Levey Jennings (Figura 4, C)

Al activar la funcién ‘Mostrar advertencia de Levey-Jennings’ se mostrara un mensaje de advertencia si el usuario utiliza la maquina cuando

el CC ha caducado o ha fallado.

Fuerza CC Fallo Comentario (Figura 4, D)
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Al activar Forzar comentario de fallo de CC se abrira un cuadro de comentarios emergente al abrir la ventana de Control de calidad si alguno

de los resultados de CC esta fuera de rango.

Al seleccionar esta opcién sera obligatorio introducir un comentario antes de poder cerrar el cuadro de comentarios de CC no superado.

Comentario Fallos sin comentarios 8

Eliminar muestra Usar previo  sar por defect Show Failure Cancelar

Este comentario es trazable para auditoria y puede utilizarse para documentar acciones correctivas y/o como justificaciéon para fines de
acreditacion.

Usar comentario por defecto (Figura 4, E)

En la ventana Preferencias de control de calidad se puede personalizar un comentario predeterminado definido por el usuario, que se genera

en respuesta a un "comentario de fallo de control de calidad forzado".

Este comentario rellenara automaticamente el cuadro de comentarios a menos que el usuario lo modifique antes de aceptar el control de
calidad fallido.

Modo Capilar (Figura 4, F)
El 'Modo Capilar' permitira el seguimiento de los capilares individualmente.

Consulte el apartado Modo Capilar y la pagina 90 para mas informacion.

Utilizar reglas Westgard mejoradas (Figura 4, G)
Este ajuste activara el nuevo conjunto de reglas de Westgard.

Activelo si pretende utilizar reglas Westgard mas alla de la funcionalidad ya disponible en Platinum 6.2.

Temporizador de cuenta atras (Figura 4, H)

Para asignar un temporizador de cuenta atras y una caducidad de control de calidad a sus resultados de control de calidad, active la

configuracién del temporizador de cuenta atras.
El periodo de tiempo para el que es valido un CC se define en horas mediante la casilla | (Figura 4).

En esta ventana se indica el tiempo que falta para que expire el control de calidad.

Condiciones de fallo

El cuadro de condiciones de fallo contiene ajustes que activaran reglas que cambiaran el estado del icono de Estado de control de calidad.
Lot ID Ranges (Figura 4, J) vinculara los limites de ensayo definidos por la informacién del lote en la pestafa Lot ID.

Activar Limite SD (Figura 4, K) implementara la casilla 'Limite de fallo definido por el usuario' en la pestafia Reglas Westgard.

Westgard Rules (Figura 4, L) vinculara el conjunto de reglas Westgard definido en la pestafia Westgard Rules al icono CC Status.

Verificacion de reactivos (Figura 4, M)

Cuando esta activada, la opcion ‘Verificacion’ permite al usuario verificar los tampones y reactivos incorporados. Si también se selecciona
"Avisar cuando se utilicen reactivos o tampones no verificados", se mostrard un mensaje de advertencia cuando uno o mas reactivos que
estén a bordo del instrumento no estén verificados cada vez que se escanee un rack.

V8 UltraCE Pedido automatico de pruebas de CC
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El V8 UltraCE puede configurarse para identificar, probar y autorizar automaticamente el material de CC, lo que eliminara la necesidad de

solicitar manualmente pruebas de CC y aprobard o rechazard automaticamente el estado de CC del instrumento en funcién de los

resultados.

El pedido automatico de pruebas de control de calidad puede activarse marcando la opcién "Activar codigo de barras de control

automatizado V8" en la ventana "Configuracion del cédigo de barras de control automatico V8 ".

Caracteristicas del pedido automatico de pruebas de control de calidad:

. Solicite automaticamente un método de ensayo de control de calidad predefinido
. Establecer el control Normal/Anormal o el estado Calibrador de los resultados en la lista de trabajo

. Afade estos resultados al grafico Levey Jennings y activa los ajustes asociados

Los usuarios pueden configurar hasta 8 cédigos de barras automatizados a través del menu Control de calidad; los codigos de barras

utilizados durante la configuracion deben adherirse a todo el material de control de calidad similar en adelante.

También se incluye una funcién de alerta para advertir al usuario si no se han introducido las identificaciones de los lotes para el método de

control solicitado.

Configuracion de cédigos de barras automaticos:

. Una vez marcada la opcion ‘Activar codigo de barras de control automatizado V8’, debera crearse y configurarse un cédigo de barras

especifico en la seccién "Cdédigo de barras de V8". (Es importante asegurarse de que el texto exacto que se ha configurado en el

caédigo de barras se escribe correctamente en el cuadro de texto para que el V8 UltraCE lo reconozca como un cédigo de barras de

control).

. Seleccione el tipo de control/calibrador al que se asignard/marcara el codigo de barras especifico, por ejemplo, Control

normal/anormal.

. A continuacion, seleccione el método en el que se ejecutara el cédigo de barras especifico cada vez que el V8 UltraCE reconozca este

caédigo de barras.

. El primer ejemplo a continuacién muestra que el cédigo de barras "CC1" siempre se ejecutara en el método Proteina de suero x 8 y se

marcara automaticamente como Control normal.

. Los datos de esta muestra se introduciran automaticamente en el Levey Jennings.

Preferencias Control de Calidad

Preferencias Control de Calidad et LI ITET= T . 1

(8 Habilitar codigo de barras de control V8 automatizads

Cadigo de barras de Va:
Qc1

Qcz
Qcs3
Qc4
CALL
cALZ

CAL3

esta marcado como:

Control Normal

Control Anormal

Control Normal

Calibrador Nivel 1

Calibrador Nivel 2

Calibrador Nivel 3

Minguno

Ninguno

{8 Mostrar advertencia por falta de

Opciones de visualizacion

Ejecutar con el método:
Serum Protein x 8

Serum Protein Control
Serum Protein Control

Serum Protein Control

coT

coT

coT
Ninguno

La pestafna Opciones de visualizacién en Configurar > Control de calidad permite al usuario implementar ayudas visuales adicionales en la

ventana Levey Jennings.

Por defecto, estan desactivados para evitar cambios generales a todos los usuarios.

Todas las Opciones aplicaran un nuevo umbral en el gréafico Levey Jennings.

Los rangos medios pondran un umbral admisible entre analizadores de la Media del fabricante en el grafico Levey Jennings. Se ajusta al

15% cuando esta en uso.
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Las Opciones Mostrar +/- 3SD y Mostrar +/- 1SD incluiran estos umbrales en el grafico de Levey Jennings. Por defecto, sélo es visible 2SD.

Utilizar Unidad de concentracion para CC permite configurar las unidades de visualizaciéon segun las preferencias del usuario. Por
defecto, las unidades estan fijadas en g/L. Al marcar esta casilla, las unidades de visualizacion cambiaran a las configuradas en Configurar
> Métodos > Valor quimico > Unidad de concentracién. Se trata inicamente de un cambio visual, no se realiza ningun calculo basado en

este cambio de unidad de visualizacion, y también se reflejara en la ventana Resultados.

Mostrar primero las mas recientes en la pestana Datos de CC controla el orden de las muestras en la pestafia Datos de CC. Cuando se
marca, la muestra mas reciente aparece en la parte superior de la lista, mientras que las muestras mas antiguas aparecen en la parte
inferior. Cuando no esta marcada, la muestra mas antigua aparece en la parte superior de la lista, mientras que las muestras mas recientes

aparecen en la parte inferior.

Multi Machine CC permite visualizar a distancia varias maquinas V8 UltraCE en la misma base de datos en red, sin necesidad de tener
acceso al PC original que capturé los datos. ‘Nombre V8 para Sistema’ muestra el nombre que se mostrara para identificar la maquina en la
columna ‘Remitente’ de la pagina de Control de Calidad. ‘Cargar Nombres V8’ afiadira IDs de Sistema que no estén en la lista y generara un
nombre para ellos. El nombre viene de Configurar sistemas V8 > Nombre del sistema V8 de la muestra ejecutada mas recientemente
para el sistema. Haciendo doble clic en un nombre se puede editar.

i6n de codigo de barras de control auoméico V5 [sELIEMeLIES

Preferencias Control de Caidad  Configus

Mean Range Display
[_) Mean Range On

0.00

NN

0.00
@ Display +/-35D
@ Display +/- 15D

[0 Use Concentration unit for QC
Show newest firstin QC Data tab
Multi Machine QC
Enable Load V8 Names
V8 name for System:

Sistema V8 ID de la llave de Hardware

B20 000000002372CDSE
B16 00000000240C517F
B21 0000000035B0DC25
Vv8-038 000000005E8F7758
B13 000000005F635FAD
B19 000000006B677551
B17 00000000D3CEB3D3

V8emulator 00000000E79747FF

Modo capilar

Cuando se activa el modo capilar, cada capilar se visualiza y controla en su propio grafico Levey Jennings. Los resultados ya no tendran

tendencia entre capilares a menos que se indique explicitamente en un conjunto de reglas o caracteristica.
El Modo Capilar identificard sesgos en capilares individuales que, de otro modo, habrian quedado enmascarados al agregarse.

La activacion del Modo Capilar se realiza a través de Configurar > Control de Calidad > Modo Capilar

HEECEELR oL EYeEILELE  Configuracion de codigo de barras de control automatico VB Display Options

B tstado de visualizacon Levey Jennings

Método de control activo:
‘ Serum Protein Control x 8 ~ | m

Disabled as Multi Machine QC is active.
B visualizacidn advertendias Levey Jennings
(CJForzar comentarios fallo QC

Usar comentarios por defecto

QC Failure :

se Enhanced Westgard Rules

Se pueden ver varios capilares a la vez seleccionandolos en el recuadro situado debajo del grafico principal de Levey Jennings.

Cada capilar aparecera en un color diferente. La clave debajo del grafico muestra a qué capilares corresponden los colores.
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Febru; 1

SLIBEIEY  21/02/2025 ( )

V Passed [SEUAREIEE  20/02/2025

Method

Serum Protein Control x

OK
21Feb 2025

(Control Value - mean)/SD

1940554-C
38D
28D~
18D
Mean 4 O\O
18D o
> P ———— > B
-38D

T T T T T T T T
02/2025 21/02/2025 2110212025 2110212025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025

Normal [capillaries @1,02,03,@4,05,06,07.08LApha2 £  noma  » £ a > &£ mpm2 P

[elefor:1-W Cument QC Range  Historic QC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Westgard Rules

Alpha-2
Index Capillary LotID Date Type Comment Relative Area Deviation
—a O 4 T1940553-C 0272025 195248 Normal Control TUZ8% U

5) 4@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 974 % -2.32
6 3@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 10.26 % 0.16
7 2@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 9.96 % -1.26
8 1@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 9.87 % -1.73
9 8@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Control 10.39 % 0.76
10 7@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Control 10.04 % -0.92
11 6@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 9.79 % -2.10
12 5@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 10.39 % 075
13 4@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 963 % -2.87

Seguimiento de un M-Spike con Levey Jennings

Es posible afiadir M-Spikes a los gréficos de Levey Jennings y de medias moéviles. Para ello:

. Introduzca los rangos de ensayo en la pestafia ID de lote para un control anormal de Helena. No se requiere alcance para el M-Spike,

aunque se puede afadir un alcance especificado por el usuario si se desea.
. Ejecute el control anormal.
. Una vez en marcha, comprueba que los mandos se han anillado correctamente.
. Afadir un M-Spike a la regién gamma de los controles anormales.

. Marque la traza como control.

Esto puede realizarse a través de la lista de tareas de navegacion o a través de la pagina de resultados, ambas Opciones se muestran a

continuacion:

. Lista de navegacion:

Seleccione Lista de trabajo y haga clic en el icono de Opciones para mostrar el menu desplegable.

v

Normal Cor R
Options

/]

Normal Cor Sample

Normal Control

N

Normal Cor

Abnormal Control

7

Normal Cor
Calibrator Level 1

7

Normal Cor Calibrator Level 2

Zi

Normal Cort Calibrator Level 3
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. Pagina de resultados:

En la pagina principal de resultados, encima de la traza, seleccione el icono de traza y elija una opcién del ment desplegable.

N

SPE Controlx 8 = R14: 1 - 1@V8 (50.00)

Result Status
Sample
v
+ @8 Normal Conirol

BN Abnormal Control

@ Calibrator Level 1
@ Calibrator Level 2
@ Calibrator Level 3

v e Mark Automatically

0 Mark as Normal
e Mark as Abnormal
9 Mark as Unsure

. Abra la Ventana de Control de Calidad y seleccione el método de control apropiado en el que se ejecuté el control.

. Vaya a "Generar intervalo de control de calidad local". Asegurese de que el nimero de dias cubre todos los datos de control que desea
incluir. Seleccione "Generar ambito local".

. Deben generarse datos para todas las bandas, incluida la M-Spike.

. Seleccione "Sobrescribir ambito local" para aplicar el ambito local recién generado a todos los controles futuros.

(Control Value - mean)/SD

4321 4321-A 4321-B 2222 2222.A
3sD
2SD
18D
Mean —
-15D
25D
-38D
I I I I I I I I I
18/08/2022 18/08/2022 18/08/2022 18/08/2022 07/09/2022 09/09/2022 06/10/2022 06/10/2022 06/10/2022
Nomal ) Abnormal Albumin Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Beta-2 Gamma M-spike 1

Cumrent QC Range  Historic QC Ranges LotID  Generate Local QC range  Running Mean /SD  Westgard Rules

@ M-spike 1
Date Type Comment Relative Area Deviation Mean SD Running Mean Running Standar
18/08/2022 15:52:36 Abnormal Control 242 % -0.49 253% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:52:36  Abnormal Control 245% -0.35 2.53% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:52:36 Abnormal Control 242% -0.51 253% 0.21% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09  Abnormal Control 242% 047 2.53% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54.09  Abnormal Control 24T % -0.26 2.53% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09 Abnormal Control 253% 0.03 253% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09  Abnormal Control 242 % -0.50 2.53% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07  Abnermal Control 254% 0.08 2.53% 021% 255% 016 %
23/08/2022 09:19:07 Abnormal Control 267 % 069 253% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07  Abnormal Control 266 % 0.61 2.53% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07 Abnormal Control 256 % 017 253% 0.21% 255% 0.16 %
07/098/2022 09:36:52  Abnormal Control 771% 1.29 7.06% 051% 734% 0.39 %
07/09/2022 09:36:52  Abnormal Control 6.54 % -1.02 7.06% 051% 734% 0.39%
07/09/2022 09:36:52 Abnormal Control 117 % 0.23 7.06% 0.51% 7.34 % 0.39 %
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5.8.5 Ventana de lista de trabajo

Control Normal

ml

Serum Protein Control

Control Normal

Control Normal

Control Normal

Control Anormal

Control Anormal

Control Anormal

Control Anormal

Control Normal

Control Normal

Control Normal

il

Control Normal

Control Normal 0.00 ).( tein Control x €

Control Normal

Control Normal =

La ventana de lista de trabajo presenta todas las muestras que se han afiadido a la sesién de, ya sea una sesién activa o una sesioén antigua
de Platinum. Aqui el usuario puede establecer los controles y también introducir cualquier valor demografico o quimico para la muestra. En
esta ventana también se pueden crear listas de trabajo de geles. Si esta conectado con LIMS los valores demograficos se completaran
automaticamente siempre que las muestras con cédigos de barras se escaneen y si esta activada la consulta automatica. Si la consulta
automatica no esta activada, los valores demograficos se pueden completar manualmente consultando LIMS.

Cualquier dato introducido aqui debe aparecer en los valores demograficos de traza en la ventana de resultados. Tenga en cuenta que hay

un limite de 38 caracteres para los campos demograficos. La opcion de resaltar cualquier dato demografico editado manualmente puede
activarse en Configurar > Preferencias > Lista de trabajo de navegacion.

Configuracionges  Etiquetado deejes Bandas Haemoglobin CDT  Cuadricula  Marcadorcolores [EESCREIPCOLRPOIENE [nformes  Fuente Curvas  Promotor

Indice @ Tiro
@ Estado del sistema @ Test reflejo
B Gradila 8 Capiar
@ Fecha @ rrogreso
B Estado de la base de datos {8 Concentracion total
@ Tipo de Analisis @ Albimina
& Nombre de andisis
8 Datos historicos ([ Troubleshoot
[CJError barra de estado Historia paciente

ivar un dick para reflejo {8 Most recent results first
(8 Limit Initial Load to

) Informe de control de calidad V& 5 [Z"m

La ventana de lista de trabajo también se puede utilizar para crear una lista de trabajo de gel utilizando el icono - para afadir nuevas
muestras.
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5.8.6 Ventana de solicitud

Seleccion del método por defecto

Configuracion de solicitud de pruebas

Prueba del método predeterminado (Rutina)

Seleccion de método
predelerminado

Serum Protein x 8 (sp)

( Precondition )

Pruebas ordenadas

Seleccion del
métada

Codigo de barras
para lubo

Seleccionar lubo en
la gradilla

Serum Frotein ID G, A M K Ly sp) = | AnUirionaiug ce nm  Anulardiucion | 1.0

El método por defecto puede establecerse en la ventana de pedido y utilizando el menu desplegable "Seleccion del método por defecto”.

Solicitud de prueba

Configuracion de solicitud de pruebas

Seleccion de método
predetemminado

Serum Protein x 8 (sp) [ Precondition )

Pruebas ordenadas.

Seleccién del
método

Codigo de baras
para tubo

() Gradilla 1

Seleccionar (ubo en
Ia gradilla

() Gradilla 14

Serum Protein 1D (G, A M I L sp) = | AnVierlongiudae nm  Anulardiucion | 10

La solicitud de pruebas hace referencia a la asignaciéon de un ensayo a una muestra. Es posible solicitar una prueba cuando es necesario

realizar ensayos distintos del ensayo predeterminado.

Para solicitar una prueba:

. Vaya a la ventana de solicitud

. Seleccione el método que necesite haciendo clic en Seleccion de método en la caja desplegable

. Introduzca el cédigo de barras de la muestra solicitada (si procede)
. Introduzca cualquier longitud de onda de anulacion (FlexWave Technology) o dilucién de anulacion si no son las mismas que por
defecto.

. Seleccione la posicién del tubo y/o su cédigo de barras en el que se realizaran las pruebas (se puede utilizar el mismo método para

multiples muestras/portamuestras al mismo tiempo).

. Seleccione ‘Solicitar prueba’

. Las pruebas deben aparecer en el lado izquierdo de la pantalla, en la lista de pruebas solicitadas

. Cargue la/s muestra/s en el portamuestras y asegurese de que el ID y el portamuestras coincidan con los introducidos en Platinum.
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. Coloque el/los portamuestras en la zona de transporte de portamuestras y cierre la tapa.
. V8 UltraCE procesara automaticamente el ensayo solicitado

. Después de finalizar, la muestra ya no aparecera en la ventana de solicitud.

Como cancelar una prueba solicitada

Las pruebas solicitadas o que estén en espera de pruebas reflejo permaneceran en el sistema como pendientes, a pesar de que las muestras se
hayan retirado del V8 UltraCE. Si las muestras se retiran del V8 UltraCE después vuelven a cargarse, las pruebas solicitadas se realizaran a
menos que se cancelen del sistema. Si un tubo sin cédigo de barras/no leido tiene una prueba pendiente, esta prueba se eliminara
automaticamente del sistema al retirar el portamuestras de la lista ‘Lista de trabajo sin cédigos de barras’.

. Abra la ventana de solicitud

. Seleccione la prueba solicitada que desee cancelar

. Seleccione el icono Cancelar la prueba solicitada que se encuentra en el menu de Opciones en la parte inferior de la pantalla

Bastidores

Aqui se mostraran todos los portamuestras que contengan algun tubo sin cédigo de barras o con cédigo de barras no leido.

Codigos de barras de los tubos de muestras

Pueden cargarse tubos en el V8 UltraCE con cédigos de barras individuales o sin ellos. Sin embargo, esto afectara a la forma en que

Platinum procesa las muestras y las pruebas reflejo.

. Si los cédigos de barras estan, el V8 UltraCE procesara cada muestra de forma individual.

. Sin cédigos de barras el V8 UltraCE procesara cada muestra individualmente y reconocera cada UltraCE una exclusivamente por el
numero y la posicion del portamuestras. De este modo, los portamuestras NO deben retirarse del sistema ni de Platinum si son

necesarias pruebas reflejo.
V8 UltraCE introducira el codigo de barras en la lista de de navegacion bajo el primer valor demografico normalmente marcado como
identificador LIS. Si el V8 UltraCE no ha logrado leer el cédigo de barras en el tubo de muestras, o si no hay un tubo de muestras en cada

posiciéon de un portamuestras, campo se dejara en blanco.

Para evitar disrupciones del flujo de trabajo, el V8 UltraCE procesara todas las muestras y realizara el ensayo predeterminado para todos los

tubos, a menos que se solicite otra prueba.
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() Rack 1

() Rack 2

& Rack3
() Rack 4
Rack 5
Rack 6
Rack 7 Sample Tube Present
macks Barcode: 12345
Rack 9
Rack 10
Rack 11
Rack 12
Rack 13

Rack 14

Cada tubo puede mostrar:

. No hay rejilla, el tubo esta vacio: FHEE

. Estante Presente, Saltar cddigo de barras:

. Estante Presente, sin cédigo de barras:

. Portamuestras presente, codigo de barras valido: £

Al hacer clic con el boton derecho del raton o mantener pulsado un tubo, aparecera una ventana emergente con informacién sobre el tubo.

Al pulsar sobre la linea "Cdédigo de barras" se abrira la pagina de ayuda correspondiente.

Se puede seleccionar un portamuestras entero pulsando el circulo situado junto al nimero del portamuestras, o se pueden seleccionar

varios tubos individuales pulsando en la posicién del tubo.

@ Rack9 OOV NNNNE

" N " N f )

) Il

8 tubes selected: Order Test

Aparece un candado para indicar que el portamuestras esta presente y debe retirarse para volver a utilizarlo. Al tocarlo, se ejecutara "Quitar

estante" y desaparecera.
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5.8.7 Cola del LIMS

EX3859621 [«
rum Proteinx B+ - 1+ 1@B17 (25.00)

Hamw

) (B (58) (&) (=) () ) () (i

Tube ID (3) EX3859621
Patient ID (0S) 100100
Forename (0) Joseph
Sumame (0) Bloggs

DOB (ddMWyyyy) (40) (1) 081071985
Demographic 6 (0)

Demographic 7 (D)

Demographic 8 (0)

Demographic 9 (0}

Demographic 10 (0)

Banda Area Arearelativa Com
1 @ Abumin 0861 6129% ¢
2 Apha-1 0,041 289% ¢
3 Apha-2 0.108 770% €
4 @® Beta-1 0098 697 % C
5 Beta-2 0085 607 % C
6 Gamma 0212 1508 % C
Total 1.404 ]

Comentarios

Normal Serum Sample

=
il

1 Y EX3859621 R @

o= | 30 Jan 2025 12.00 ~7

Controlar los datos para el LIMS/LIS

Existen dos formas de enviar datos al LIMS/LIS. Pueden enviarse a la cola LIMS, donde los datos pueden validarse antes de enviarlos al
LIMS/LIS, o pueden enviarse directamente sin validacion al LIMS/LIS.

Enviar datos a la cola LIMS

Las muestras se envian a la cola de espera del sistema de gestién de informacién del laboratorio (LIMS/LIS) para que cuando un usuario
con el nivel apropiado haya validado los datos como aceptables, puedan enviarse a la base de datos del LIMS.

Para enviar una via individual o varias vias a la cola LIMS seleccione la muestra que le gustaria enviar desde la ventana de resultados y

después seleccione el icono LIMS % y después, afiadir a la cola LIMS :\-ﬂ\

Para enviar toda la sesién de V8 o exploracion de gel al LIMS seleccione el icono del ment NWL Opciones y Seleccionar todos,

después seleccione la opcién Afadir a la cola LIMS %\

»
Las muestras enviadas a la cola LIMS se marcaran con un icono de lista de trabajo ;‘\"‘\"

Very liberar datos en la cola LIMS
Para ver muestras de la cola LIMS debe ir a la ventana de la cola LIMS.

O
Para aprobar la liberacién de la cola de LIMS de una muestra individual debe seleccionar el icono de Enviar seleccionados a LIMS EC del
‘ment NWL Opciones’.

W
Aparecera una marca de verificacién azul junto al icono del LIMS :"?" .

Para aprobar la liberacion de la cola de LIMS de multiples muestras seleccionadas debe resaltar las muestras que le gustaria aprobar

pulsando el pequefio icono de traza en LTN y después, seleccionar Aprobar el envio a LIMS ;‘\\ . Deben aparecer marcas azules al lado
del icono LIMS para todas las muestras seleccionadas.

Para evitar que una muestra individual previamente aprobada salga de la cola LIMS destaque la muestra y seleccione ‘Eliminar aprobacién’

para enviar a LIMS %\1 . La marca azul debe eliminarse de la LNT. Para hacer esta acciéon en multiples muestras debe destacar todas las

muestras a las que desee eliminar la aprobacion pulsando el pequefio icono de traza en la LTN antes de seleccionar Eliminar aprobacion
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para enviar a LIMS.

Para eliminar de la cola de LIMS una muestra individual debe seleccionar el icono ‘Eliminar de la cola LIMS’ :‘-ﬂ\ . Para eliminar multiples
muestras debe destacar todas las muestras a las que desee eliminar pulsando el pequefio icono de traza en MWL antes de seleccionar
‘Eliminar de la cola LIMS’.

. . . . . ] )
Una vez autorizadas las muestras adecuadas para su envio a la base de datos LIMS, seleccione o bien ‘Enviar todo a LIMS’ [EE | ‘Enviar

O O
seleccionados a LIMS’ Bl o ‘Enviar seleccionados aprobados a LIMS’ Ell  segun la necesidad que tenga de enviar los resultados a la
base de datos LIMS.

Si desea visualizar el progreso de la transferencia a LIMS debe ir a Configurar > Personalizar > Enviando a LIMS y asegurarse de que la
‘opcion Mostrar ventana de inspeccion esta seleccionada’.

Enviar datos de muestras directamente al LIMS

Es posible enviar muestras directamente al LIMS/LIS evitando el uso del sistema de colas.

Para enviar toda la sesién a LIMS debe ir al icono de seleccionar y elegir ‘Seleccionar todo’. Después debe ir al icono LIMS % y

seleccionar enviar a LIMS ‘%\" .

5.8.8 Ventana de busqueda

Busqueda de trazas

Nimero de resul rados: 328

Busqueda rapida (Texto):

Busqueda ampliada

Tipo de sistema: | Sesiones de sistema V8 Sample Type:

Method Name: | Serum Protein x 8 Tipo de Analisis:
Medido después: | 02/06/2025 Medido antes:

Estado resultado: | Marked as Any = Gel ID:

Remitente:

o l:l .
o l:l S

== ( nemdurpamers ) ( suear )

Busqueda de datos

Para localizar resultados de muestras, geles enteros o sesiones V8 UltraCE en la base de datos, puede usar la ventana de busqueda. La
ventana de busqueda realizara automaticamente la busqueda de muestras individuales a menos que seleccione alguna de las siguientes

Opciones:

. Buscar archivos de sesion

. Buscar en comentarios

Al buscar resultados de muestras individuales, puede usarse cualquiera de los 10 campos demograficos para identificar la muestra vy filtrar

los resultados.

Ademas, hay 7 filtros genéricos disponibles:

. Tipo de sistema

. Tipo de muestra
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. Nombre del método

. Tipo de analisis

. Tiempo de medicion (medido después/antes)
. ID del gel

. Resultado Estado

Cuando busque una sesion estaran disponibles solo los 7 filtros genéricos que se muestran arriba. Al introducir los filtros demograficos
necesarios, como la ID del paciente, y pulsar el boton Buscar, aparecera la lista de resultados de busqueda.

Buscar resultados

Tute ID 35) 1004260776
Name (0]
Age (0)
Total Protet 0.0
0o 000 A 000
oM 000 K 000
oL 000
o Sanda Arearelatva  Conc (pb)
1 @ Arumin 0N 000
2 Apha 1 I25% 000
3 Agha 2 10% 000
1 ©® Betat r24% Lo
5 Bewa 2 568 % 000
1004260776 ¢ Gamma n2s 000
Total 0.00
Comentarios
N =

Se puede mostrar un maximo de 1.000 trazas al mismo tiempo. En caso de que se encuentren mas, aparecera una ventana de dialogo.

Los resultados de busqueda se pueden filtrar en la esquina superior izquierda de la pantalla.

Una vez se muestren los resultados, es posible realizar funciones de visualizacion basica. Se puede cargar la sesién V8 UltraCE original
;'L,-..
seleccionando el icono ‘J/ para una edicion de muestras mas detallada.

Una vez finalizada la visualizacion, puede iniciarse una nueva busqueda seleccionando el icono ™ en el menu Opciones situado en la

parte inferior de la Lista de navegacion.
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5.8.9 Ventana de resultados

Tube ID

(=54

EX3858621
(=R

EX3859621 | &1 Rl
Serum Proteinx 8 « ROT: 1+ 1@B17 (25.00) £ 2 - z
HEemm

Tube ID (3)
Patient ID (0S)
Forename (0}
Sumame (0}
DOB (ddMMiyyyy) (40) (1) 09/07/1985
Demagraphic 6 (0)
Demaographic 7 (0)
Demographic B (0)
Demographic 9 (0)
Demographic 10 (0)

EX3859621
100100
Joseph
Bloggs

Ventana de sesion activa

# Banda
1 @ Albumin
2 Alpha-1
3 Alpha-2
4 ® Beta1
5 Beta-2
@ Gamma
Total
Comentarios

Area Arearelativa Con

0861 6129% C
0041 289 % C
0108 770 % C
0.098 6897 % C
0.085 6.07 % C
0212 15.08 % C
1404 C

Normal Serum Sample

X
@
il

Es posible tener varias ventanas de sesion abiertas en Platinum simultdneamente. Para evitar confundirse de ventana de sesion

actualmente activa la sesion se etiqueta como “Sesion activa de sistema V8” cuando el usuario selecciona el icono |I—_

Editar

Cuando se muestra una traza o imagen de gel por primera vez, es posible que los datos requieran algun tipo de ajuste para poder realizar la

interpretacion correcta de los resultados. Por lo tanto, es posible editar cada traza de muestra segun las preferencias del usuario. Las

muestras aparecen en la lista de trabajo de navegacion con un cédigo de colores para indicar visualmente el estado de edicion. TENGA EN
CUENTA: LA CODIFICACION POR COLORES NO CONFIRMA QUE UN RESULTADO SEA NORMAL O ANORMAL. La correspondencia

de los colores es la siguiente:

Icono

Estado

La via tiene el nimero correcto de bandas con todos los valores dentro del rango, lo que
sugiere que es una muestra normal.

La via tiene el nimero correcto de bandas con todos los valores dentro del rango, lo que
sugiere que es una muestra normal. La via ya se ha visualizado.

La via tiene el nimero correcto de bandas con todos los valores dentro del rango, lo que
sugiere que es una muestra normal, pero la muestra ha tenido alguna modificacion.

La via no se ha modificado y puede tener el nimero incorrecto de bandas/picos o valores
que no estan dentro del rango, lo que sugiere que es una muestra anormal.

AL d 4l Al 4

b
2

Se ha visualizado la via pero esta sin editar. La muestra tiene un nimero incorrecto o
picos/bandas o valores fuera de rango. La muestra puede ser anormal.

al
el

.__
|
?'_ A

Se ha visualizado y editado la via.

La muestra tiene un nimero incorrecto o picos/bandas o valores fuera de rango.
Las bandas monoclonales marcadas produciran un color amarillo

La muestra puede ser anormal.

La via es un control normal con el nimero correcto de bandas con todos los valores
dentro del rango.
El punto significa que la via ya se ha visualizado.

Ty

La via es un control anormal con el nimero correcto de bandas con todos los valores
dentro del rango. El punto significa que la via ya se ha visualizado.
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Para activar la interpretacion de los colores, vaya a Configurar > Preferencias.

Apariencia

Preferencias Lista de trabajo de navegacion

Acceso de operador Cuadricula

A continuacién, seleccione la pestafia Colores de marcador > Casilla de verificacion Estado tactil simple

sacion&gs Efiquetsdo desjes Bandas Haemoaglobrs COT  Cuadnicula Lista de irabado nay sgetaon Informes  Fusnbs

Codoras da marcsdor de canril die gal

D Texto ennegro () Tewto blanco
O Texto enmegro Q) Texto blanco
OiTeto enntge € Texts bancs
wditads DEJ O Teeto en egre () Tiescts blamcn

O Texto ennegre 0 Texts blanco

B
Oculto ::‘ O Texto enmegro () Texchs blarco
-

Reparsds () Texto ennegro. 10 Tewto blamco

.E" ey

Para editar manualmente la traza utilice el icono / para mostrar todas las Opciones de edicion.

En a rastreo o gel imagen es primero visualizada, se es probablemente que los datos se requieran algun forma de ajuste asi que que la
correcta interpretacion de los resultados de resultado(s) puede ser comunicados. Por lo tanto, es posible editar cada traza de muestra segin
las preferencias del usuario.

Las muestras son muestran en la pagina navegacion trabajo lista y son iconos especificos para mostrar visualmente el usuario el estado:

Icono Estado de edicion

Se ha visto el resultado.

No se ha editado la via y puede tener un numero incorrecto de

picos/bandas o valores fuera de rango.

Se ha visualizado y editado la via.

El resultado se ha ocultado de la lista de trabajo de navegacion, pero se
ha activado "Mostrar oculto”.

El resultado se ha marcado como Control Normal.

] BB
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El resultado se ha marcado como Control anormal.

El resultado ha sido marcado como "Normal" por el

usuario.

El resultado ha sido marcado como "Anormal” por el

usuario.

El usuario ha marcado el resultado como "Inseguro”.

BB

Editar linea base

Si es necesario editar la linea base, hacer clic en el icono —— permitira el movimiento manual de la linea base.

Si selecciona este icono se mostraran unos circulos grandes azules que se pueden mover para ajustar la linea base. Si pulsa durante un

rato encima de uno de los circulos aparecera un menu que le permitira afiadir y eliminar los marcadores de linea base.

)@ [0 ; o1

Edit Peaks:

Después de seleccionar una muestra, es posible editar los picos haciendo clic en el icono de editar picos + . Si pulsa durante un rato
sobre un marcador de pico en la traza de la muestra apareceran Opciones especificas que se pueden aplicar al pico seleccionado.

Anadir marcador de valle
Para afiadir un marcador de valle adicional a una traza, pulse durante un rato en la ubicacién deseada para el marcador. Seleccione “Afiadir
valle” en el menu desplegable y el marcador se afiadira a la traza. Es posible ajustar arrastrando el marcador hasta la ubicacién correcta en

la banda.
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Eliminar marcador de valle

Para borrar un marcador de valle sobrante pulse durante un rato el marcador que le gustaria eliminar. Ahora, seleccione “Eliminar marcador”

en el menu desplegable; el marcador se eliminara de la traza.

Suavizar

Para suavizar una traza seleccione el icono “Filtrado/suavizado” y utilice la barra deslizante para seleccionar el ajuste que desee o

Filtrado

Para filtrar una traza seleccione el icono “Filtrado/suavizado” y utilice las barras deslizantes de filtrado para seleccionar el ajuste que desee.

Funciones de superposicion
La funcién de superposicion permite comparar una muestra con traza especificada previamente o con otra muestra.

Superposicion normal

El usuario define la traza normal en funcién de los rangos de referencia limite de laboratorio especificados. Se puede establecer una traza
especifica como superposicion normal por defecto yendo al menu de Opciones en la esquina inferior derecha y seleccionando
Comparaciones > Usar como superposicion normal La traza definida aparecera en gris en la pantalla, como se muestra a continuacion.

Para activar/desactivar la superposicion normal, quite la seleccion en Menu Opciones de trazado > Mostrar superposicién normal.

Superposicion de muestras en la pantalla

Si hace clic en el pequefio icono de traza en la lista de navegacién puede seleccionar todas las muestras que desee para la superposicion.
Si hace clic en el icono una vez mas, lo desmarcara.
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NECNEC Pt =

SR
n Serum Protein Control x 8 + R10: 1+ 1@B17 (25.00)

Status Demogra... A\
Serum Protein Control x B
| 24 Jan 2025 1258
Tube ID (35) nia
Serum Protein Control x B Patient ID (0} nia
24 Jan 2025 12 59 Forename (D) nia
TS Sumame (0) nia
i 24 Jan 2025 1250 DO {ddMidyyyy) (1)
Demographic6(0)  nia
m Serum Protein Control x 8 Demographic 7 (0) nia
Demographic 8(0)  nia
Demographic9{0)  nia
m Demographic 10(0)  nia
Total Protein 0.00 Albumin (g/lL)  0.00
m #  Band Rel Aea Conc.(gl) Top
- 1 @ Abumin  57.05% 000 27.02
” 2 Aphai  T0B% 000 3856
3 Apha-2  9.80% 000 4483
m 4 @Batal 824% 000 5500
5 Beta2  508% 000 5972
" 6 Gamma 1275% 000 6717
Total 0.00
- i ap —
2) (0 & % (@ (D C W (@ ol (NS

im Prolein

También es posible seleccionar todas las muestras accediendo a Seleccionar en el menu Opciones situado en la parte inferior de la

Lista de navegacion y eligiendo Mostrar superposicion normal y seleccionando ‘Seleccionar todo’.

Coincidir formas

Cuando se superponen trazas de muestras en Platinum a menudo es necesario coincidir la superposicion de una muestra con otra, lo que
sucede especialmente con muestras de inmunodesplazamiento. Platinum automatiza este proceso para que sea lo mas rapido y sencillo

Sa

posible. Para hacerlo solo debe destacar dos o mas trazas que le gustaria que coincidieran y seleccione el icono fat

Estirar muestras para superponer bandas

Al superponer muestras de distintos periodos de tiempo, puede ser necesario estirar una traza para superponer cada pico con su pico
correspondiente en la segunda traza.

Puede superponer las muestras que sean necesarias haciendo clic en sus iconos de traza en la la lista de navegacion y después

seleccionando el icono +—* .

Las trazas se alinearan automaticamente una sobre otra. Si es necesario manipular mas las muestras, es posible estirar manualmente la
traza arrastrando los tres marcadores verticales que aparecen en pantalla.
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Trazas medias

Permite ver en pantalla un rango visual de muestras normales en relacién con la traza seleccionada actualmente.

Para afiadir trazas a la superposicién media seleccione Opciones en la parte derecha de la pantalla y después, seleccione “Comparaciones”.

Seleccione Afiadir a trazas medias del menu desplegable.

Para ver las trazas utilizadas para componer la superposicion media debe ir al mismo menu de rebalse y seleccionar “Comparaciones” y

después, “Cargas trazas medias” del menu desplegable.

El menu desplegable de “Comparaciones” también ofrece la opcion de eliminar una muestra especifica de la superposicion media.

Cuantificacion de una proteina monoclonal

Para cuantificar una proteina monoclonal, es necesario aislar la banda monoclonal en la traza. Hay dos métodos posibles para hacerlo que
ofrecen valores ligeramente diferentes de la proteina monoclonal: corte y lavado. Si se conoce el valor de proteina total, Platinum calculara
automaticamente la contribucion de proteina de cualquier pico M marcado.

Nota: se recomienda que los usuarios elijan un método u otro, si alterna los métodos se pueden producir cambios en la
cuantificacion monoclonal del paciente en el tiempo debido a los diferentes métodos de medicién empleados.

Pico M lavado

Esta metodologia tiene en cuenta el fondo policlonal de una muestra y permite al usuario estimar la cantidad de fondo policlonal y eliminarlo
de la cuantificacion.

Anadir un pico M lavado

A~
Vsl

. . . . I [ . . . “px . . ”
Seleccione el icono editar picos  ++, después, pulse durante un rato el pico monoclonal y seleccione “Afiadir un pico M lavado”.

Platinum estimara el grado del pico monoclonal y destacara esta zona rellenando en la traza con lineas punteadas. Para editar la ubicacion
del punto de inicio y del final del area cuantificado, arrastre el marcador de valle a la ubicacién necesaria. La lista de bandas contendra ahora
una banda adicional llamada M-spike (pico M) con prefijos y sufijos adicionales en funcion de su ubicacion en la traza y el numero de picos
M afadidos, por ejemplo 7 M Gamma M-spike 1 13,39%, donde “7” es el nimero de pico, “M” muestra que es un pico M y no uno normal,
“Gamma” es la region en la que esta ubicado el pico M, “M-spike 1” (Pico M) muestra que es el primer pico M marcado en esta fraccion

(puesto que se puede afiadir mas de uno) y 13,39% representa el area relativa del pico M.
Pico M cortado

Esta metodologia asume que la banda de proteina monoclonal es la Unica proteina en el gel en esta posicién y, por lo tanto, cuantifica la
banda hasta la linea base de la traza.
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Anadir un pico M cortado
,
!
[N
Seleccione el icono editar picos © +-+, después, pulse durante un rato el pico monoclonal y seleccione “Afiadir un pico M cortado”. Platinum
estimara el tamafo del pico monoclonal y destacara esta zona rellenandola con lineas punteadas. Para editar la ubicacién del punto de inicio

y del final del area cuantificado, arrastre el marcador de valle a la ubicacién necesaria.

Eliminar un pico M

Para eliminar un pico M innecesario, pulse durante un rato el pico M y seleccione “Eliminar pico M”. Desaparecera la zona punteada.

Eliminar artefactos de las trazas
Los artefactos no son comunes pero en ocasiones son un problema; esta funcién permite eliminar un artefacto de una traza sin alterar los

datos.

Datos del corte

[

Si quiere editar una traza para eliminar un artefacto no deseado (a la linea base), pulse el icono y arrastre por el area que desee eliminar.

Desnatar datos
Para editar una traza para eliminar un artefacto no deseado mientras se mantiene la progresion general de la curva (de pico a pico), haga clic en

Al
el icono de lavado y después, arrastre sobre el area que quiere eliminar. Esto se destacara con una serie de bandas verticales.

Primera derivada
Muestra el primer derivativo de la traza seleccionada. Es Util para identificar bandas monoclonales pequefias puesto que se destaca la tasa de
variacion de la curva.

Seleccione el menu "Opciones” en la parte superior derecha de la pantalla , seleccione “Mostrar derivada” y la primera derivada aparecera

como una linea de puntos. Para eliminar la primera derivada de la traza, anule su seleccion mediante la misma opcién de menu.

1 N, - ~

Anadir comentarios a un resultado de muestra

Anadir un comentario a un resultado de muestra unica

Los comentarios de una traza se encuentran en la parte derecha de la ventana Resultados. También es posible afiadir comentarios

predefinidos a la caja de comentarios a través de dos rutas diferentes seleccionando el icono e :

e Comentarios estandar

o Arbol de comentarios

Tenga en cuenta que hay un limite de 2000 caracteres para los comentarios.

Anadir comentarios a varios resultados de muestras
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Si desea afiadir el mismo comentario a multiples trazas debe destacar todas las trazas cuyo resultado quiera que tenga el mismo comentario

y pulse en el pequefio icono de traza en la lista de trabajo de navegacion. Seleccione el menu Opciones — debajo de la lista de trabajo yy

seleccione ‘Datos > Afadir comentario a las trazas seleccionadas’. Desde ahi puede introducir manualmente el comentario o seleccionar

el icono e para afiadir un comentario de “Comentarios estandar” o “Arbol de comentarios”. Seleccione “Afiadir” para afiadirlos a las trazas

seleccionadas. Aparecera un icono de comentarios en todas las trazas a las que se ha afiadido dicho comentario.

Arbol de comentarios

Si desea afiadir un comentario predeterminado del arbol de comentarios a un resultado, seleccione el icono e debajo de la caja de
comentarios y seleccione elllos comentario/s que le gustaria afadir utilizando las casillas de verificacién. Utilice la opcién “Anadir lo
seleccionado” para afiadirlos todos a la traza y después seleccione “Cerrar”. El/los comentario/s deben aparecer en la seccion “Comentarios
del paciente” debajo de la traza.

Puede afiadir nuevos comentarios a arbol utilizar las Opciones de ‘Comentario nuevo’ o ‘Comentario nuevo a la raiz’, dependiendo de si
quiere que el comentario se relacione con un ensayo especifico o no. Los arboles de comentarios que ya se hayan configurado se pueden

cargar utilizando la opcién Cargar arbol o puede guardar el arbol actual en un archivo utilizar la opcién Guardar arbol.

Nota: los comentarios IFE solo pueden afadirse/editarse en la exploracion IFE original.

Notas de laboratorio

Los comentarios que no deban guardarse en la base de datos por ser de uso interno del laboratorio pueden introducirse en la seccién Notas
de laboratorio. Esto significa que no se guardaran en la base de datos, no se podran buscar y no se podran enviar a LIMS ni a ningun otro
tipo de informe. No obstante, se guardaran con la sesién, por lo que al volver a abrir un archivo histérico de Platinum se seguirdn mostrando
las Notas de laboratorio adjuntas.

Estadisticas
En Platinum, es posible realizar un analisis estadistico basico de los datos e imprimir o visualizar esta informacion.

Para comparar datos de varias muestras, es necesario tener todos los resultados en la misma ventana de andlisis, bien en una sola imagen

de gel o como el resultado de una busqueda en la base de datos. Para seleccionar todas las muestras para su andlisis seleccione el icono

Lanni y después, Seleccionar todo.

Para visualizar la ventana de estadisticas después de haber resaltado todas las muestras necesarias, seleccione el menu “Opciones"
situado debajo de la lista de trabajo y seleccione Datos > Estadisticas.

Se muestra el indice de cada banda en la columna indice con el niUmero de muestras entre paréntesis. El nombre de cada banda se indica
en la columna de la banda, mientras que las columnas restantes pueden determinarse en la pestafia de banda en Configurar >

Preferencias > Bandas. Estas columnas se utilizan para mostrar la media, la desviacion estandar y el CV para el area, area relativa o
concentracion.

Buscar y adjuntar un resultado de inmunotipado

Es posible en una sola ventana de Platinum vincular y mostrar trazas de inmunodesplazamiento/geles IFE relacionadas con un paciente
especifico junto a la traza de seroproteina correspondiente para usarla como referencia.

Seleccione la muestra de seroproteina a la que desee enlazar el inmunodesplazamiento/IFE y seleccione el icono de datos del menu
Opciones y después, Buscar y adjuntar inmunotipado.

Aparecera una ventana de busqueda. Seleccione el botén de busqueda y, cuando hayan aparecido los resultados, destaque cualquier
inmunotipo que desee vincular con la seroproteina. Seleccione OK. Se realizara la vinculacion y se cerrara la ventana.

Adjuntar una muestra del historial del paciente
Para adjuntar una muestra directamente desde el Historial del paciente, seleccione el icono del clip.

Si se adjunta correctamente, al lado del clip aparecera una pequefia marca y en la esquina superior derecha de la pantalla debe aparecer un

“1” (o el nUmero anterior incrementado en 1 si ya habia muestras enlazadas/adjuntadas) sobre el icono

HL-2-P-3570-ES Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Pagina 113 de 152



Select Attached Results (All)

) 7 @
L 4 17 January 2025, 14:27
L ]
R @
17 January 2025, 1427

Cargar datos fuente en el historial del paciente

Para cargar los datos de origen de cualquiera de las muestras que se encuentran en el Historial del Paciente, pulse el icono + situado a la
derecha de la entrada del Historial del Paciente.

1234 Serum Protein Control x 4
™ Mz AW 15 Jan 2025 12:58 v 11

28 Jan 2025 IZIB 04

rum Pre

Si la muestra histérica tiene algin comentario adjunto, aparecera el icono de comentarios. Seleccione este icono para ver los comentarios
disponibles:

28 Jan 2025 08:04
srum Pre

28 Jan 2025 08 04
rrum Prot

28 Jan 2025« b ¢

Mo monoclonal.
No ID required.

Serum Protein

Jan 2025 08:04

rum Protein Add to Current Result

28 Jan 2025 08:04
Serum Protein ‘ .

Los comentarios pueden copiarse o afiadirse directamente al resultado actual mediante las Opciones "Copiar" y "Afadir al resultado actual".

Modo cuadricula

El modo cuadricula ofrece dos funciones para ver multiples muestras: inmunoventana o vista en cuadricula.
Para ver un inmunodesplazamiento con el modo cuadricula seleccione una de las muestras de inmunodesplazamiento y seleccione el icono

i
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- EX17297 (& A e 19,909,909 ,0
[SSECON 5 ) ) s
Serum Protein SPD (G, A M, K, L} - RDB 1 « 1@V8-A07 (30 00) & 4 2 L
Measurement time E] e ,
S¢ P SPID{G A MK L
om:‘y zrouzl:w:3 . { P EX17297 ormayzoze [ g6 o Tube ID EX17207 N
Name PatientName o
Serum Protein SP-ID {G, A, M, K. DOB (dd/MMiyyyy) (28) 2100211999 e
07 May 2024 1324
Serum Protein SP-ID {G, A M K.
07 May 2024 1324 ~5
Sanim P SPAD {G, A, M, K— # Band Rel Area Conc. ()
07 May 2024 13:24 4 ‘ d 1 @ Abumin  5872% 0.00
Serum Protein SP-ID {G, A, M, K. - ol Alpha-1 255% 0.00
07 May 2024 1324 5 lgA L o7 May 2024 3 Alpha.2 6.45% 0.00
Serum Protein SP-ID {G, A M, K, 4 @ Beta-1 644% 000
R 5 Beta-2 501% 0.00
2 07 In_lay 24 13:30 6 Gamma 2084 % 0.00
ngm Total 0.00
07 May 2024 13:30
= ‘ ‘ Comments
07 May 2024 13:30
= » Kappa 07 Ma Lambda 07 May 2024
07 May 2024 13:30
07 May 2024 13:37 Lab Notes
=k
07 May 2024 13:37
=)
07 May 2024 13:37 AA‘A
Haugm
6.2 & 07 May 2024 13:37 - ' /= D C R N Yr ® (=
07 May 2024 13:37
El modo cuadricula ofrece una serie de Opciones de visualizacion para facilitar la interpretacion de los resultados del

inmunodesplazamiento. Estan en el menu ‘Opciones’ en la esquina superior derecha, después debe ir a ‘Opciones de visualizacién de
cuadricula’. Puede acceder a estas Opciones solamente cuando esté en modo cuadricula. La herramienta Super Align es la opcién
recomendada y utiliza un algoritmo de coincidencia de picos para comparar y superponer las trazas principales de SP e ID. Esto es
especialmente util cuando se ha eliminado una gran cantidad de proteinas durante el inmunodesplazamiento.

Si desea ver muiltiples traza de cualquier tipo en modo cuadricula debe pulsar en el pequefio icono de traza para destacarla y después

]|

seleccionar el icono & . Se puede mostrar un maximo de 6 muestras en el modo cuadricula al mismo tiempo. Esto incluye muestras que
se muestran en ‘Historial del paciente’, muestras IFE y muestras de gel. Una vez alcanzado el nimero maximo de trazas, aparecera un

pequenio triangulo naranja en el icono del modo cuadricula:

EX17297 (= - . @ Q) P LA n® ,}_ko ,L_p =
um Pratein SP-ID (G, A, M, K, L} » R08: 1+ 1@V8-AQ7 (30.00) & [ o ok | el
Grid View Options
EX17297 » oG +  Fill Comparison Traces
' Fill Trace
M-spike
Quick Print
_ B A—LM Stretch
L IgA o7 way 2024 | | lgM
» Kappa o7May202e| | A Lambda o7 May 2028
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|
" ] .
g F 3 '
A ) B &. =
m Serum Protein x 4 + R03: 2 + 2@V8-A0T (30.00) L D\ —
3 Measurement time =
[ L.} LS
* 460 07 May 2024 19:04 ) .
Ih [ & ) » o Tube ID
Name
'h 461 07 May 2024 19:04 DOB (ddMMyyyy)
* 462 07 May 2024 19:04 (”}
o i
Il
I
U:j 07 May 2024 19:11  Serum Protein x4 I #  Band Rel Area  Gone ()
o Rt i
i 07 May 2024 19:11 ’j | A _ANA 1 @ Albumin 56.26 % 0.00
'h €20 07 May 2024 19:11  Serum Protein x 4 » ] 2 Alpha-1 654 % 0.00
F 07 May 2024 1911 = ! 3 Alpha-2 876% 0.00
07 May 2024 19:11  Serum Protein x 4 'I 4 @ Beta-1 956 % 0.00
= 07 May 2024 1911 - I 5 Beta-2 563 % 0.00
‘Serum Protein x 4 ﬂ [ Gamma 1324 % 0.00
07 May 2024 19:11 | o e
]
(1) 07 May 2024 19:18  Serum Protein x 4 i
] 07 May 2024 19:18 | Comments
\
PR VAV P
SeumProteinxd @ 202020202W - L. i N Normal Control x4
07 May 2024 1918
y
Serum Protein x 4
07 May 2024 19:18 o
Serum Protein x 4 A Lab Notes
07 May 2024 19:18 i
Serum Protein x 4 I
07 May 2024 1924 i
P
07 May 2024 19:24 4 ______";' ‘.‘__’,r.v,\_,: A,
07 May 2024 19:24 - ]
’ 7 hay 2024 19 @) (0 & (DG e &) * @ (=

07 May 2024 19:24

Cuando esté en el modo cuadricula puede “nominar” cualquier muestra como traza principal. Esto permite superponer la muestra sobre
todas las demas en el modo cuadricula como lo haria una traza de seroproteina en el modo de inmunoventana. Para nominar una traza

debe seleccionar el icono en la esquina superior izquierda de la traza que quiera nominar.

*! 163
h Serum Prolein x 4 « R03. 2 + 2@V8-A07 (30.00)

07 May 2024..

07 May 2024,

07 May 2024...

07 May 2024 19:11

=

07 May 2024 19:11

Modo enfoque

El modo enfoque proporciona una vista basica de los resultados. La traza actualmente seleccionada se muestra en una porcién mucho mas
grande de la pantalla lo que hace que sea mas facil ver la traza. Puede navegar entre muestras utilizando las grandes flechas Encendido
parte inferior de la pantalla o deslizandose por los iconos de trazas en la parte izquierda. Puede superponer multiples trazas pulsando con
dos dedos en el icono de traza.
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—= *  EX320200291
= h c R10: 1 +2@B17 (25.00)

Albumin Alpha-1 Alpha-2 Bet

Bet  Gamma

24 Jan 2025 12:59

24 Jan 2025 12:59

24 Jan 2025 12:59

24 Jan 2025 12:59

Puede seguir utilizando el modo cuadricula mientras esté en modo enfoque con muestras que seguirdn seleccionadas incluso si cambia de
vista.

—= - EX17297 (= mm 5. Lo J\,... 19,0 l\,... =
= Serum Protein SPD (G, A, M, K, L} - R08: 1 + 1@V8-A0T (30.00) @ = e L loM ok ot =
4

A b |
07 May 2024.
EX17287 07 May 2024 07 May 2024

07 May 2024.

IgA o7 May2024 IgM o7 May 2024
07 May 2024...
07 May 2024... ‘ ‘

Kappa o7 May 2024 Lambda 07 May 2024

lAAMA 1#

Anadir una ID de tubo a las muestras procesadas

Los tubos de muestra sin cédigos de barra o cuando no haya sido posible leerlos se identifican en la lista de navegacién porque la ID del
tubo esta en blanco. El usuario puede introducir esta informacion solo DESPUES de que el V8 UltraCE haya procesado la muestra y se
hayan obtenido todos los datos.

a.  Para hacerlo debe seleccionar la columna de ID de tubo de la muestra no etiquetada en la ventana de lista de trabajo.

b.  Esto permitira al usuario escanear el tubo con el escaner de cédigos de barras o introducir la ID del tubo manualmente.

c.  También es posible introducir la informacién del codigo de barras de la muestra en la ventana Resultados introduciéndola en los datos
demograficos de la parte derecha.

d.  Seleccione el campo demografico de ID de tubo e inserte el codigo de barras manualmente.

Como realizar una prueba reflejo

Las pruebas reflejo pueden realizarse de forma manual o automatica (usando el Sistema experto. Es esencial que la prueba reflejo
necesaria se asigne como una respuesta al ensayo asociado, como inmunodesplazamiento, siendo la prueba reflejo para el ensayo de
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seroproteina. Esto se diferencia de la solicitud de prueba, puesto que las pruebas reflejo solamente se pueden solicitar después de que una

muestra ya se haya probado, detectado como anormal o sea necesaria una confirmacion de la prueba.

Por favor, consulte la seccion 5.8.10.4 para ver informacion respecto a la prioridad de prueba de reflejo.

Solicitud manual de pruebas reflejo

Las pruebas reflejo manuales pueden solicitarse con el Sistema experto activado o desactivado. Para solicitar una prueba reflejo manualmente,
debe haberse completado la adquisicién de datos. Es posible analizar, manipular y solicitar pruebas reflejo en un portamuestras completado
mientras otro se esta preparando o analizando mediante EC.

En la ventada de Resultados destaque el resultado de la muestra que requiera mas analisis y seleccione el icono \

Aparecera el siguiente cuadro de dialogo de solicitud de prueba:

&) Reflex Test Ordering {¢ X

() Do not reflex test

© Reflex test
Reflex data
Dilution ]
Barcode to add to test list : M Spike Rel Area (%) : @
Rack ID and position to add to tests ist : | R10 v| 1 Gamma Rel Area (%) : 14.21 |
Ordered testname : Serum Protein (CP) ™ Calculate Dilution from MSpike

@ Override dilution: IZ

\ OK Cancel Help

Seleccione la opcién de prueba reflejo. En el menu desplegable, seleccione “Nombre de la prueba solicitada” y, después, seleccione el
ensayo reflejo apropiado.

Si no hay un cédigo de barras presente, el nimero y la posicion del portamuestras seran los Unicos factores que puedan utilizarse para
identificar la muestra. De ese modo, es ESENCIAL que los tubos no se cambien antes de haber realizado la prueba reflejo.

Si hay un cédigo de barras, se utilizara preferentemente para realizar la prueba reflejo.

Una vez seleccionado, haga clic en OK. En funcién de las preferencias de la prueba reflejo seleccionada, el V8 realizara el analisis reflejo
inmediatamente, realizara cada prueba reflejo una a una O BIEN el operador debera seleccionar el icono Permitir pruebas reflejo de lotes

)
('”‘ , donde el V8 UltraCE almacenara todas las pruebas reflejo hasta que el usuario solicite realizar los analisis.

Uso de la funcién Auto Dilution para la prueba de reflejo

1. Seleccione una muestra con una banda monoclonal y defina la banda monoclonal usando la funcién lavar/cortar, ver la seccién 5.8.9.4.
2. Solicite una prueba reflejo seleccionando el icono Prueba reflejo para otro \ debajo de la imagen de traza de muestra.

3.  Seleccione [MIU] Proteina sérica x 8 (MIU = Método en uso) si esta disponible en el menu emergente. En caso contrario, seleccione
Mas Opciones.
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Reflex to Other

Serum Protein (sp)...

Serum Protein x 8 (sp)...

Serum Protein x 8 1 in 50 (sp)...

Serum Protein x 8 1 in 40 (sp)... nt

Serum Protein x8 1in 12.5 (sp)...

More Options...

N -

4. En la ventana Solicitud de pruebas reflejo seleccione Calcular dilucion a partir del pico M.

@) Reflex Test Ordering ? X
(O Do not reflex test
© Reflex test
~Reflex data
~Dilution )
Barcode to add to test list : M Spike Rel Area (%) : @
Rack ID and position to add to tests list : | R10 v] 1 v Gamma Rel Area (%) :  14.21 [Z
Ordered testname : Serum Protein (CP) 4 Calculate Dilution from MSpike
YRe BEvEGE |Z . Override dilution : @

Ventana de solicitud de pruebas reflejo con la dilucion ya calculada.

5.  Seleccione OK'y el V8 preparara la dilucién (en el modo Batch Priority, el usuario debe seleccionar para que comience la prueba reflejoO0.

Resaltar los datos demograficos editados manualmente

Para la trazabilidad, cuando los datos demograficos se introducen o modifican manualmente, pueden resaltarse para diferenciarlos de los

datos demograficos que se han rellenado automaticamente desde LIMS.

Para activar esta funcionalidad, vaya a Configurar > Preferencias > Lista de trabajo de navegacion y seleccione 'Mostrar Usuario
Editado”:
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Axes Setup  Axes Labelling

Haemoglobin  CDT Grid

Marker Colours

Index
B 5ystem & status
BRrack
Bpate
B Database status
B analysis type
B analysis name
B Historic Data

Bv.n

B@H.N

B name

ﬂ Age
Brefby

u Sex

a Date :

B Hemoglobin
B Total Protein :
B 2/G Ratio :

[ Error only status bar
8 Enable one didk Reflex

@ Display User Edited

@ Type

B Reflex test
B capillary
B Proaress

B sender

Patient History

B Most recent results first
B Limit Initial Load to

3 Z runs

Mavigation Work List st lslye]

Font

Curves

Una vez activados, los datos demograficos que se hayan introducido o modificado manualmente apareceran resaltados con un punto

amarillo en la ventana de resultados:

Tube ID

Name
Age
Sex

1006807473
John Doe
79

Male

O mediante un recuadro amarillo en la ventana Lista de trabajos:

—

0.00

[—

0.00

A
L

Y
<
AL

|

= ¥
F_ P Fd

Muestras de marcado

Serum Protein SP-ID {G, A, M,

Serum

Serum Protein SP-ID {G, A, M,

Serum

Serum Prote

Serum Prc

SP-ID {G, A, M,

P-ID {G, A, M,

PID{G,A M,

SP-ID {G, A, M,

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

John Do

Male

Male

Male

Male

Male

Male

Las muestras pueden marcarse para pruebas de seguimiento adicionales, como una prueba IFE, utilizando el icono de la bandera situado

debajo del trazo:
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2
1l

Aparecera una bandera amarilla en la Lista de navegacion para sefialar que es necesario prestar mas atencion:

980324 Serum Protein
15 Jan 2025 14:50

Ademas, esto es visible en la cabecera de la traza:

980324 ' o

Serum Protein » R0O8: 2 - 6@B20 (25.00)

N

APTILIIE T DS

rum P

El estado marcado solo esta disponible en el archivo de sesién Platinum, no se puede recuperar de la base de datos, por ejemplo para

realizar busquedas o para enviarlo a LIMS.

5.8.10 Ventana de configuracion

Sistemas V8 UltraCE

Platinum debe estar enlazado con el instrumento V8 UltraCE que va a utilizarse.

Vaya a Configurar > V8 > Configurar sistemas V8. Esto permite conectar nuevos sistemas V8 UltraCE con Platinum y muestra los
sistemas actuales/anteriores que se han utilizado. Para calibrar el V8 UltraCE con Platinum, introduzca lo siguiente:

Seccion Descripcion Ejemplo

Nombre Para describir el sistema V8 UltraCE. Puede definirlo el usuario. Biomedical Lab CCE

Direccion IP exclusiva del V8 UltraCE. Contacte con su representante

Direccion DCP/IP: L g = 192.168.1.2
local de Helena Biosciences para mas informacion.

. Numero de puerto exclusivo para el V8 UltraCE. Contacte con su

Puerto: o P L 5000
representante local de Helena Biosciences para mas informacion.

Alerta de tiempo excedido: | Es el lapso de tiempo antes de que vuelva a aparecer la ventana (s). 120

El color que aparecera en la barra de titulo de la sesién activa. .
Color Rojo
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Configure V8 systems

Nome: V81 Clor
TCoMP addess: [ 192 _ 168 e
V8 Systems 8 Selection o E :
Port: 5000
sion Details Capillary Calibration Aerttimeout; 120
Colour © - ~ Remove Update Add
V& SystemMa... TCP(IP address Port Mert tmeaut Colour

Appearance

Va1 19216806 5000 20
vez 18818 5000 e

Preferences

Communications

VB Retest Mode Customise

LAS

Logs and Access

Manage Operator Accounts

Reagent Statistics Reagent Search
Reporting

Quality Centrol

Reports

Methods

Methods Configure

Configure Bands Region ones

Scanner Settings Methods Calibration

Seleccionar el sistema V8

Permite al usuario ver una lista de todos los sistemas V8 UltraCE que se han enlazado con el ordenador e iniciar una conexion entre
Platinum y el sistema V8 UltraCE. El usuario puede seleccionar manualmente en la lista si debe cambiarse el sistema predeterminado por un
instrumento diferente. Para seleccionar un sistema V8 UltraCE, vaya a Configurar > V8 > Seleccion V8.

Configuracion del modo de prueba V8 UltraCE

Set Test Modes

(®) Immediate ratest
() Rack priority retest
() Complete batch retest

Femove Duplicate Barcodes

Cancel Help

El V8 UltraCE tiene dos modos de funcionamiento principales: (1) analisis de nuevas muestras y (2) prueba reflejo de muestras recuperadas.

Andlisis de nuevas muestras
En este modo, el V8 UltraCE procesara todas las muestras cargadas en el instrumento, explorando la ID del portamuestras y los tubos de

muestra primarios, y enviando los cédigos de barras a Platinum para recibir instrucciones en cuanto al ensayo que debe realizar.

Pruebas reflejo
En este modo, el V8 UltraCE solo procesara y analizara las muestras que se hayan marcado para pruebas reflejo (y aparezcan en la lista de
pruebas de Platinum), o las que se hayan solicitado de forma individual. Se ignoraran otras muestras en el portamuestras.

Nota: el modo de prueba no puede cambiarse durante una sesion. Si es necesario cambiar el modo de prueba o la prioridad reflejo,

debe iniciarse una nueva sesion.

Para seleccionar el modo de prueba:
Para seleccionar el modo de prueba de prioridad reflejo, debe abrirse una nueva ventana de sesion del V8. Vaya a a Configurar >

Comunicaciones > Modo V8 Retest.

Pagina 122 de 152



Prioridad de la prueba de reflejos

La prioridad de prueba reflejo determina cuando el V8 UltraCE realiza las pruebas reflejo, tanto si se han solicitado de forma manual o

automatica. Existen tres modos de prioridad de prueba reflejo: inmediato, prioridad portamuestras y lote.

. El modo Repeticién de prueba inmediata realizard las pruebas solicitadas de inmediato, moviendo los portamuestras a la zona de
manipulacion de muestras y cambiando de ensayo en caso necesario.

. El modo de Repeticion de prueba de prioridad de portamuestras retrasara la repeticion de la prueba hasta que no queden mas
portamuestras disponibles para procesar usando el ensayo predeterminado. Si UltraCE se cargan mas portamuestras durante la repeticion
de prueba de prioridad de portamuestras, el V8 UltraCE priorizara los nuevos portamuestras.

. El modo Repeticion de pruebas de lote completo mantendra todas las pruebas solicitadas hasta que se le indique realizar los analisis a

discrecion del usuario.

5.8.11 Comentarios

Es posible almacenar comentarios predefinidos en Platinum que pueden afiadirse a los registros de muestras individuales.

Redactar comentarios estandar

Vaya a Configurar > Comentarios.

Configure Standard Comments

Index Comment

1 Normal

Small monoclonal
Large Monoclonal

+ow N

Es posible introducir el texto apropiado en la columna marcada como comentario. Una vez completados los comentarios se guardaran
automaticamente. Existe una opcién Cargar para importar los comentarios estandar previamente configurados y también una opcion

Guardar para poder guardar los comentarios externamente.

Para afiadir dichos comentarios a una muestra, primero debe seleccionar la traza y después, mostrar la ventana de inspeccion

seleccionando la flecha a la derecha de la lista de trabajo:

Debajo de la seccion Comentarios del paciente seleccione el pequefio icono “+” y estandar comentario.
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Tube ID

Patient ID
Forename
Sumame

DOB (dd/MMiyyyy)
Demographic 6
Demographic 7
Demographic 8
Demographic 9
Demographic 10

Total Protein (... 0.00

Albumin (g/L)  0.00

# Band Rel. Area Conc. (g/L)
1 © Albumin 55.76 % 0.00
2 Alpha-1 713 % 0.00
3 Alpha-2 10.04 % 0.00
4 @ Beta-1 873 % 0.00
5 Beta-2 5.30 % 0.00
6 Gamma 13.03 % 0.00
Total 0.00
Comments
Total 0.00
Comment
Comments

No comments

Standard Comments...

Se abrirad una ventana en la que se mostraran todos los comentarios configurados:

" Select Standard Comment

Comment Tree.__.

[+]

=
-

Mormal
Small monaclonal
Large Maonoclonal

| Ok | | Cancel | | Help
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Seleccione el comentario que quiera afiadir a la seccion de comentarios y después pulse “ACEPTAR”. El comentario aparecera en la

ventana Comentarios del paciente.

> Small monoclonal

5.8.12 Base de datos

La base de datos de Platinum almacena todos los datos procesados e importados.

Mantenimiento de bases de datos
Para validar todas las sesiones, arreglar muestras corruptas o validar la base de datos, vaya a Configurar > Base de datos >

Mantenimiento de la base de datos

Merge Demographics
Para fusionar conjuntos demograficos anteriores en la configuracién demografica actual de Platinum, vaya a Configurar > Base de datos

> Fusion demografica

Copia de seguridad de los datos seleccionados
Para hacer una copia de seguridad de todos los datos en Platinum debe ir a Configurar > Base de datos > Copia de seguridad

Copia de seguridad y recuperacion de la base de datos
Para hacer una copia de seguridad de las bases de datos actuales, recuperar las bases de datos anteriores, importar sesiones de otro

directorio o crear un nuevo directorio de datos, vaya a Configurar > Base de datos > Copia de seguridad y recuperacion

5.8.13 Informes
Los resultados de las muestras del paciente pueden verse como un informe e imprimirse para ser usados por el médico. Las plantillas

pueden modificarse en funcién de las preferencias y el tipo de ensayo realizado.

Crear informe nuevo

Para crear un nuevo informe debe ir a Configurar > Informes > Informes seleccionar el icono . Se abrira una plantilla del informe

con todas las funciones necesarias para crear nuevos disefios de plantillas.

Coémo crear un disefio de plantilla

Cuando se crea un disefio de plantilla, se mostrara una pagina en blanco con botones de herramientas a la izquierda. Los usuarios
pueden elegir el tipo de resultados que se mostraran, dénde se situaran y qué datos demograficos se mostraran. También pueden

incluirse datos como valores de pico y datos de inmunodesplazamiento.
Editar informe

i

Para editar el informe predeterminado para el método actual, seleccione el icono y abra el informa que quiera editar.

Informe previo

Para previsualizar un informe antes de imprimirlo debe ir al icono de imprimir E y seleccionar Previsualizar informe de los resultados
seleccionados.

En Platinum es posible utilizar informes definidos por el usuario, pero Helena Biosciences ofrece también una serie de plantillas de

informes que el usuario puede personalizar en funcién de sus propias necesidades.

Definir un informe como predeterminado

Es importante definir un tipo de informe para todos los resultados, pueden configurarse informes separados para resultados de
seroproteinas e inmunodesplazamiento. Cuando un operador selecciona un informe para imprimirlo, Platinum utilizara por defecto el
resultado de seroproteina, a menos que existan resultados de inmunodesplazamiento adjuntos a esa muestra, en cuyo caso Platinum

utilizara el informe de inmunodesplazamiento de manera predeterminada.
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Para seleccionar un informe por defecto para datos futuros:

e Vaya a Configurar > Métodos > Tipo de método y en la secciéon de generar informe asegurese de que la opcion No realizar informe no
estd marcada.
e Seleccione el botén «» al lado de definicion de informe, es el informe que se seleccionara para la seroproteina sin ID. La ubicacién
predeterminada para los archivos de informes es la siguiente: C:\Archivos de programa\Platinum.
e Repita la seleccion para los informes con ID.

e Esta definicion de informe se aplicara solo al método seleccionado. Repita este proceso para cada método segun sea necesario.

Para aplicar una plantilla de informe a datos ya adquiridos:

e Vaya a Configurar > Configurar bandas > Seleccion de informes

e Seleccione las trazas a las que se aplicara la plantilla de informe

e Seleccione el boton “...” al lado de definicion de informe, es el informe que se seleccionara para la seroproteina sin ID. La ubicacién
predeterminada para los archivos de informes es la siguiente: C:\Archivos de programa\Platinum.

e Repita la seleccion para los informes con ID.

# Select Report 7 >

Change reports for;-
@ Current trace
() Current selection

O Entire session

Reports used

Report definition: | | -

Report with IDs: | | s

e Cancel

Seleccione OK en esta ventana después de seleccionar las ubicaciones de los informes. Para cambiar el modelo de informe sin reinterpretar

los datos, seleccione Cancelar en la ventana Configurar bandas antes de volver a la ventana Resultados.

Configuracion de informes de identificacion

Los informes de ID estan pensados para ofrecer un documento facil de interpretar.

El usuario puede personalizarlos mas para realizar un informe Unico y personalizado si pulsa durante un rato sobre la traza individual y
selecciona Configurar grafico ID.
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Tube ID 1004224008

Serum Protein Imnmunodisplacement Report

File Name
B13-24-07-10_1543

Name
Age Method Type
Sex Serum Protein SP-1D {G, A M, K, L}
Measurement Time
10/07/2024 17:19:35
100+ lgG . IgA
504 o
0 7 M‘}L Y M
20 40 60 80 ' v ' -
1004 IgM 1004 Kappa
504 50
el——, /‘./\/M T o
20 40 60 80 20 40 60 80
1004 Lambda Comments
19G Kappa
50
0 v /‘/\/\/"J\ r
20 40 60 a0
Hulana Biosoisnoss Europs
Ciinlcal caplliary and gel el horask h ity and lication portfcll

www.helena-blosclences.com

Cada traza individual del informe puede editarse por separado en funcion de las preferencias y requisitos del usuario.

1D plot configuration

Plot main trace

1D plot items:

It 1D item ..
119G 1
+

Horizontzl Alignment:
Asis

© Match Shapes
Align Albumin

(_J) Super Align

Vertical Alignment:

° Asis

Always Vertical Align
) As Immuno View

Fill second trace
[ show method name

Close Copy settings to report definition
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5.8.14 Configurar métodos V8 UltraCE
En Platinum, es posible configurar algunos elementos de cada método utilizado para procesar las muestras. Estos elementos se utilizan para

especificar cudles son los limites para cada banda, los niveles de suavizado y filtrado predeterminados y otros factores que son
intercambiables.

5.8.15 Métodos

Vaya a Configurar > Métodos > Configurar los métodos estandar.

Desde esta ventana seleccione el método que desee configurar. También existen las Opciones Mostrar o Ocultar para mostrar u ocultar

métodos seleccionando en la columna Uso.

Después de seleccionar el método deseado, existen 14 opciones de tabla disponibles. Se recomienda dejar la mayoria de ellas en su

configuracion predeterminada.

Método

Serum Protein x 8

Teodemiods Vel deumcs Geamesia Cabes Bandes SuimdoFiads  Ausiesdegananca  Olsts Codgodstwms Conswim  Mosiar AlbdminaCarblata
P
Strdord Methods
M. Uso Nombre Importaciin Defricones de método de ...
1 Principaly.. Serum Pratein Guardar como
2 Ocultar Serum Protein x 2 e
4 Principal y .. Serum Protein Control Metodos unifiados: Sobressaion
5 Principaly.. Serum Protein Control x & L
6 Owltar  Serum Protein Urine s
7 Ocultar Serum Pratein Urine x2 (smmpuncines e ferca
8 Ocultar Serum Pratein Urine x & S
9 Principaly.. Serum Protein ID{G, A M- e 2
10 Ocultar Serum Pratein 1D Urine .
11 Ocultar Serum Pratein ID {G}
12 Ocultar Serum Protein 1D Urine (G] “E’:‘f:m —
13 Ocubtar Serum Protein 1D {A]
14 Ocubar Serum Protein ID Urine (A}
Registros y accesos 15 Ocultar Serum Protein ID {M}
16 Ocultar Serum Pratein 10 Urine |.
Administrar cuentas de productos 17 Ocultar Serum Pratein ID K]
o 18 Ocultar Serum Protein ID Urine (K}
Estadisticas de reac Reagent Search 19 Ocultar Serum Protein 1D {L}
20 Ocubtar Serum Protein ID Urine (L)
Informes 21 Principal y .. Serum Protein SP-ID (G, ...
- 22 Oultar Serum Protein Urine-1D |
lidacién Comentarios 23 Principal y .. Serum Protein SAS-3 Ser_
24 Ocultar Serum Protein SAS-3 Uri,
Informes 25 Ocdtar  Serum Protein SAS-3 IFE
26 Ocultar Serum Protein SAS-3 TKL
Métodos 27 Ocubar Serum Protein SAS-3 Pen.
T 28 Ouultar Serum Protein SAS-3 Uri..
Cot e

Regiones de rastreo

Acuda a Configurar > Métodos > Regiones/zonas e introducir los nombres y limites de las regiones. También es posible afiadir
sugerencias de bandas que aparecerian en esta regién en la columna apropiada.

b
s Indice  Mombre de b . LimiL. Limit. Color Sugerendas
1 Albumin o0k 00%
Apariencia 2 Alphat o0%  00%
i Alphad [sTi Y LT
4 Betat Q0% 0%
5 Been? O 0%
Comunicaciones
Reglstros y accesos
Informes
Métodos (Dt iragonns e e

Iy o 53 g cwars s
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Para seleccionar las regiones segun las trazas que se muestran debe ir a Configurar > regiones/zonas.

5.8.16 Lista de trabajo de navegacion

La lista de tareas de navegaciéon puede configurarse para mostrar diferentes parametros de ejecucion y datos demograficos segin sea
necesario. Afiada o elimine columnas con los iconos +/- y seleccione el contenido de cada campo con el menu desplegable de Opciones.

Para configurar la NWL, vaya a Configurar > Lista de Trabajo de Navegacion.

Lista de trabajo de navegacion

Column Setup:
Column 1 Column 2 Column3
bration Demogrifico 1 "= Nombre de analisis =+
Estalus - -
Apariencia Estado de la medicion = Tiempo de medida =
Prefere: Lista de trabajo de...
Preview:

Tube ID

Acceso de operador

Ejemplo de valor demografico 1 Ejemplo del nombre del método 500.0
MW

Comunicaciones 08 Jul 2025 1448

nalizar

Registros y accesos
Administrar cuentz Ref productos

Estadisticas de reactive Reagent Search

Informes

Métodos

Métodos Configurar geles

Configurar bandas e onas

Configuraciones del ' alibration

5.8.17 Acceso para operadores

Los permisos Platinum para cada nivel de usuario pueden configurarse a través de la pestafia Acceso de Operador. Si se desactiva un
control deslizante, se desactiva esa funcién para un usuario de ese nivel. Para configurar el acceso de los usuarios, vaya a Configurar >
Acceso de operador.

Configurar acceso de usuario

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

Funciones generales
5n V8

Pearmitir expartacion
bration L

srmitir visibilidad d rastreo
Apariencia

Permitir registros de uso
Prefere!

Allow Contas
Acceso de operador a

Funciones de impresion

Comunicaciones

nalizar Permilir impresién . . .
Fermibr imprimir @ impresora . . .
Fermitir impresicn 2 PDF ® ® ®
Registros y accesos

Administrar cuentas de Ref productos Opciones de Grafica
Estadisticas de reactive Reagent Search Permilir edicion de seguimiento [ ] [ ] [ ]
Informes Permitir bandas de las razas . . .
e Permitir comparaciones de razes . . .

Configurar

Métodos Permitir configurar . . .
todos Configurar Permitir configurar sistemas V8 Y ® ®
- - -

Configurar bandas e s Aloss i e P milans S alheation

Configuraciones del

5.8.18 Sesiones de gel
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Modo de gel

Si un sistema V8 UltraCE no se ha configurado en Platinum, Platinum se abrira automaticamente en Modo gel. En el modo gel las pestafias

sin utilizar de estado de V8 y solicitud no seran visibles.

Seleccionar gel

_I_

Para seleccionar un método de gel debe abrir una nueva sesién de gel pulsando y seleccionando Crear nueva sesion de gel. Utilice el

menu desplegable para seleccionar el tipo de gel.
Configuraciones de escaneado

Seleccione un escaner

El usuario puede elegir qué escaner se utiliza para importar imagenes de gel en Platinum. Se mostraran todas las posibles fuentes de
escaneado conectadas al instrumento en Configurar > Ajustes del escaner > Seleccionar escaner.

Indicar a Platinum que escanee

Cuando abra una nueva sesion de gel a través del icono vera el botén Escanear gel con el que podra ordenar a Platinum a escanear
el gel colocado en el escaner predeterminado. Para garantizar la trazabilidad de los datos, debe introducirse la ID del gel (escribirse o
explorarse) en la ventana antes de que comience el escaneado. También debe seleccionarse el tipo de gel correcto para poder aplicar la

plantilla adecuada.

£ X
AR
Introduzca la identificacion del Gel
Gel ID.
Coloque el gel en el escaner y presione Focha de Cadicidad:
Escanear
Nimero de lote
Tipo de Gel =

Escaner actual
seleccionado

o hay dat

;
i
|

Alinear una plantilla de gel

Platinum aplica automaticamente una plantilla de gel a las imagenes de gel. Representa las zonas del gel desde las cuales se analizaran los
datos de la exploracién. Existen varias plantillas predefinidas en el menu tipo de gel que corresponden a configuraciones particulares de
tamafio de gel y numero de muestra. No obstante, estas plantillas pueden requerir pequefios ajustes para tener en cuenta ligeras

variaciones individuales.

Si es necesario ajustar la alineacién del gel, seleccione el icono Alinear gel situado debajo de la imagen del gel tras el escaneado (NB. Esta

opcion sélo esta disponible en una sesién de escaneado de gel activa):
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Dos marcadores verticales representan los limites izquierdo (rojo) y derecho (verde) de cada fila y un solo marcador horizontal indica la
posicion central de las primeras muestras en cada fila. Cada marcador se puede colocar manualmente moviéndolo. Los valores mostrados
estan en milimetros (mm) e indican la distancia del marcador desde el eje apropiado.
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Para un gel IFE, los marcadores horizontales deben situarse en el centro del carril IgA:
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NB. No desplace estos marcadores mas alla del borde del gel. Si se hace accidentalmente, se puede utilizar el icono "Deshacer”

para restablecer los valores por defecto.
Al aceptar un cambio en la configuracién de la alineacién seleccionando el icono de la marca de verificacion en la parte superior derecha,
aparecera un cuadro de Opciones para preguntar si la configuraciéon debe guardarse para futuros escaneados de gel:

Platinum 6.2.1956.0 (PG10)

f""\\ Copy alignment settings to gel definitions for new scans?

( Yes )( No ) ( Generate Crash Dump

. ¥ = . a2 &

o

Si selecciona "Si", se actualizaran los valores por defecto.

N.B. El informe de resultados debe realizarse siempre directamente a partir del gel original. El gel se escanea en Platinum
sélo como registro del resultado.

Marcar gel

‘:-\I
Para comprobar que una plantilla encaje correctamente en una imagen escaneada, utilice el icono e para superponer una mascara de
plantilla sobre la imagen de gel. Esto permite comprobar la alineacion de las muestras vy, si esta desalineada, puede corregirse usando la

funcioén de alinear gel.

Configurar gel

En Platinum, es posible configurar los métodos que se utilizan para procesar las muestras. Estos métodos se utilizan para especificar cuales

son los limites para cada banda, los niveles de suavizado y filtrado predeterminados y otros factores que se pueden configurar.

5.8.19 Aviso a los usuarios

Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, este debera notificarse inmediatamente al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.
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6 Procedimientos de calibracion

6.1 Calibracion de los instrumentos

a. Toda la calibracion del instrumento V8 UltraCE debe ser realizada por un técnico formado y cualificado de Helena Biosciences; y se
realizara durante las visitas de servicio programadas y durante la instalacion.

b. Cualquier intento de calibrar el instrumento V8 UltraCE por parte de personal sin formacién ni cualificacion podria anular la garantia.

6.2 Comprobaciones de calibracion del control de calidad

a. Se recomienda utilizar el material de control de calidad de Helena Biosciences para realizar las comprobaciones diarias del
funcionamiento del instrumento V8 UltraCE. Todos los kits de control se incluyen con fichas de ensayo que ofrecen detalles sobre los
rangos previstos.

b. Puede encontrar mas detalles sobre el procedimiento de control de calidad en el apartado 5.8.4.
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7 Informacion sobre salud y seguridad

7.1 Vision general

El sistema V8 UltraCE se ha disefiado y fabricado con los mas estrictos estandares de excelencia técnica para satisfacer el alcance de su
finalidad prevista e incorpora las ultimas funciones de disefio de seguridad que cumplen las normas para la fabricacién de equipos IVD. El
sistema V8 UltraCE se ha disefiado para garantizar plenamente la salud y seguridad del usuario final y para evitar y limitar todos los posibles
riesgos para la salud y la seguridad relacionados con la operacién del V8 UltraCE mediante funciones, normas y protocolos de seguridad
incorporados. El apartado siguiente detalla todas las medidas de proteccién e instrucciones para garantizar la salud y seguridad del usuario.
Se recomienda encarecidamente leer este apartado detenidamente antes de utilizar el sistema.

711 Equipo de proteccién personal
Se recomienda utilizar en todo momento el equipo de proteccion personal (PPE) apropiado. Deben consultarse las normas locales para

obtener instrucciones precisas sobre la ropa necesaria pero, como minimo, Helena Biosciences recomienda utilizar en todo momento el

siguiente equipo de seguridad: gafas de seguridad, guantes y bata de laboratorio.

7.2 Estandares y protocolos de salud y seguridad incorporados

7.21 Normas de cumplimiento

El V8 UltraCE cumple con diversas normas y directivas reconocidas para el disefio, desarrollo y fabricacién de equipos IVD. Consulte el

apartado 7.3.4 para leer todas estas normas.

722 Formacion

Todos los usuarios deben demostrar su competencia para utilizar el V8 UltraCE totalmente de acuerdo con las instrucciones del usuario de
este manual hasta un nivel certificado. Nadie debe manejar el en ningin caso V8 UltraCE sin la debida formacién del usuario por un

instructor cualificado representante o asociado con Helena Biosciences Europe.

7.2.3 Campana protectora
La cubierta protectora protege contra los movimientos mecanicos del sistema de manipulacion de muestras
y la contaminacion ambiental por particulas de polvo que entren en la zona de preparacion y analisis de
muestras. La cubierta protectora no debe desmontarse.
ATENCION
724 Movimiento mecanico desactivado
El V8 UltraCE esta formado por componentes modulares que estan integrados con sensores para proteger
a los usuarios contra movimientos mecanicos peligrosos y para garantizar las condiciones de analisis
correctas y 6ptimas. Todos los movimientos mecanicos vinculados con la preparacion y analisis de
muestras, incluidos los movimientos peligrosos de agujas, se detendran automaticamente y permaneceran
) en espera al abrir la cubierta superior y la cubierta del portamuestras.
ATENCION
7.2.5 Carga segura de muestras

El portamuestras puede adaptarse para admitir todo tipo de tubos de muestras que pueden colocarse en el portamuestras de forma segura.
Todos los portamuestras deben cargarse correctamente en la zona de transporte de muestras. Ver la seccién 5.6.7.1. Debe utilizarse el

equipo de proteccion personal apropiado.

ADVERTENCIA: Riesgo de atrapamiento

PRECAUCION
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7.2.6 Sin contaminacién cruzada

Los procedimientos de mantenimiento automatico garantizan que todos los canales de fluido y andlisis se limpian y descontaminan
debidamente para obtener resultados reproducibles sin necesidad de intervencién del usuario entre tandas y garantizando la ausencia de

contaminacién cruzada de las muestras, reactivos y tampones.

7.2.7 Recogida de residuos clinicos cémoda y segura

Todos los residuos clinicos se almacenan en dos unidades extraibles instaladas en el V8 UltraCE para
desechar las sustancias y materiales peligrosos de forma comoda y segura, minimizando la interrupcion del
usuario en el sistema y garantizando el desecho seguro, siempre que se sigan estrictos protocolos de

seguridad como medidas adicionales.

ATENCION
TODOS LOS RESIDUOS CLINICOS DEBEN MANEJARSE CON CUIDADO Y DESECHARSE DE
ACUERDO CON LAS NORMAS LOCALES DE DESECHO DE RESIDUOS.
ATENCION
7.2.8 Anadlisis de seguridad

Platinum esta protegido por contrasefia con ajustes de acceso designados para multiples usuarios y ofrece un almacén para todos los
resultados en espera de: (1) aprobacién por el director del laboratorio con ajustes de acceso de seguridad de nivel 3, y (2) transferencia de

los datos al sistema de gestion de la informacién de laboratorio del hospital para registros oficiales de pacientes. Consulte el apartado 2.6.

7.2.9 Garantia de calidad

Dispone de capacidad Levey-Jennings completa, que ofrece datos de control de calidad y una indicacién grafica del funcionamiento de los
distintos métodos en el sistema. Asi, las normas Westgard definen los limites de funcionamiento especificos del V8 UltraCE y sus ensayos,

lo que actua a modo de proteccion para detectar errores aleatorios y sistémicos.

7.2.10 Evaluacion de ruta de auditoria

El V8 UltraCE garantiza que la identidad del médico y de la muestra del paciente se registran para evaluar la ruta de auditoria con los datos

del cédigo de barras, el numero de lote y la fecha de caducidad de cada tampon y reactivo utilizado en el sistema.

7.2.11 Sistema experto

Mediante el Sistema experto, Platinum facilita la identificacion segura de resultados anormales mediante funciones de software automaticas
para mayor velocidad y comodidad, pero en ningun caso automatiza el diagnostico de afecciones médicas. EI médico tiene la

responsabilidad de asegurarse de realizar el diagnostico correcto de todos los datos. Consulte el apartado 5.7.

7.212 Comunicacion de estado del instrumento

EI V8 UltraCE se comunica con el usuario final de forma visual y sonora mediante un sistema de luces y tonos de audio incorporados. Esta
disefiado para ofrecer al usuario final informacion sobre el estado de funcionamiento del instrumento para una utilizacién correcta, 6ptima y

segura en todo momento. Consulte el Anexo 1.

7.3 Informacion legal

7.3.1 Aviso de propiedad

La informacién que se incluye en este manual se obtiene a partir de datos patentados y exclusivos de Helena Biosciences Europe. La
publicacion de esta informacién no otorga ningun derecho a reproducir ni utilizar este manual para fines distintos de la instalacién, operacion
o mantenimiento de este instrumento y el software relacionado. Se prohibe la reproduccion, transcripcién, transmisién, almacenamiento en
un sistema de recuperacion o traduccion total o parcial de este manual a cualquier idioma, en cualquier forma o por cualquier medio
electronico, magnético, mecanico, 6ptico, manual u otros, sin el permiso previo de un representante del equipo de gestién ejecutiva de

Helena Biosciences Europe.
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Estas disposiciones tienen como objetivo establecer todos los derechos y responsabilidades entre Helena Biosciences Europe, el distribuidor
y el cliente. Anulan todas las garantias, expresas o implicitas, tanto de comerciabilidad, adecuacion u otras. Las reparaciones indicadas en
este manual son exclusivas. El distribuidor, el cliente y Helena Biosciences Europe rechazan cualquier otra reparacion, incluidas, sin

limitacién, por dafios consecuentes.

Copyright © de Helena Biosciences Europe “TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS”

7.3.2 Garantia

Helena Biosciences Europe garantiza que todos los instrumentos fabricados estan libres de defectos en los materiales y la mano de obra
(excepto fuentes de alimentacion externas 12 meses a partir de la fecha de entrega de envio). Esta garantia se aplicara mediante la
reparacion o sustitucion, a discrecion de Helena Biosciences Europe, de cualquier pieza de forma gratuita, incluida la mano de obra, libre a
bordo en su fabrica o centro de servicio autorizado.

Esta garantia sera anulada por cualquier reparacion, alteraciéon o modificacion por personas que no sean empleados de Helena Biosciences
Europe, o personas expresamente autorizadas por Helena Biosciences Europe a realizar reparaciones, y por cualquier uso indebido,
incorrecto o negligente del producto o por cualquier uso que no sea conforme con las instrucciones publicadas de Helena Biosciences
Europe.

Helena Biosciences Europe se reserva el derecho a realizar cambios en el disefio y/o mejoras en sus productos sin ninguna obligacién de
incluir dichos cambios en los productos fabricados previamente. La correccion de defectos mediante reparacion o sustitucion constituira el

cumplimiento de todas sus obligaciones derivadas de la garantia por parte de Helena Biosciences Europe.

ESTA GARANTIA ANULA EXPLICITAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. LAS OBLIGACIONES DERIVADAS DE
ESTA GARANTIA SE LIMITAN A LA REPARACION O SUSTITUCION DE LA UNIDAD ENVIADA A HELENA BIOSCIENCES EUROPE O
UN CENTRO DE SERVICIO AUTORIZADO CON ESTE FIN.

7.3.3 WEEE

Helena Biosciences Europe cumplen la directiva europea sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE). Consulte
www.helena-biosciences.com para obtener mas informacién sobre el cumplimiento de la directiva WEEE por parte de Helena Biosciences.

Cuando se suministra como B2B EEE, el fabricante invoca la normativa 12.2 y traspasa todas las obligaciones en materia de WEEE al
usuario final.

7.3.4 Normas y directivas aplicables

El instrumento de electroforesis V8 UltraCE cumple las clausulas y articulos relevantes de las siguientes normas y directivas reconocidas
para su desarrollo, fabricacién y mantenimiento.

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision

DIRECTIVA DEL CONSEJO 2012/19/UE de 4 de julio de 2012, relativa a los residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)
EN 50419:2022 Marking of electrical and electronic equipment (EEE) in respect to separate collection of waste EEE (WEEE)

DIRECTIVA DEL CONSEJO 2011/65/UE de 8 de junio de 2011 sobre restricciones de uso de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos (RoHS2)

DIRECTIVA DELEGADA DE LA COMISION (UE) 2015/863 de 31 de marzo de 2015 por la que se modifica el anexo Il de la Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias restringidas (RoHS3)

EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
EN ISO 14971:2020 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la gestion de riesgos a los MD.

EN IEC 61010-1:2010/A1:2019 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1:

Requisitos generales

EN IEC 61010-2-101:2017 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101:
Requisitos particulares para equipo médico de diagndstico in-vitro (IVD).
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EN IEC 61326-1:2021 Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de compatibilidad electromagnética

(CEM). Parte 1: Requisitos generales

Directiva 2014/30/UE de la UE y Directiva 2014/35/UE de la UE: Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de

febrero de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética

Directiva 2014/32/ue del parlamento europeo y del consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de los

Estados miembros en materia de comercializacion

de instrumentos de medida
EN IEC 61326-2-6:2021 Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de compatibilidad electromagnética
(CEM). Parte 2-6: Requisitos particulares. Equipo médico de diagndstico in-vitro (IVD).

EN 62366-1:2015/A1:2020 Productos sanitarios. Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.
PD IEC/TR 62366-2:2016 2016 Guia sobre la aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.
EN IEC 62304:2015 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software.

EN ISO 15223-1:2022 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante. Parte 1: General

requirements

EN ISO 18113: 2024 (Parte 1 y 3) Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante
(etiquetado).

UNE-EN ISO 20417:2021 Productos sanitarios. Information to be supplied by the manufacturer.
EN 13612:2003 Evaluacion del funcionamiento de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

ISO 17511:2021 Productos sanitarios para diagnoéstico in vitro. Medicién de magnitudes en muestras de origen biolégico. Trazabilidad
metrolégica de los valores asignados a los calibradores y a los materiales de control.

EN IEC 63000:2018 Documentacion técnica para la evaluacion de los productos eléctricos y electrénicos con respecto a la restriccion
de sustancias peligrosas.

47 CFR Parte 15: Dispositivos de radiofrecuencia.

Para instrumentos que se venderan en los Estados Unidos de América, se cumplen todas las normativas federales relevantes de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) titulo 21CFR.

7.35 Precauciones y limitaciones

. Para aislar completamente el sistema, desconectar el cable de alimentacién de la parte trasera del instrumento. Debe resultar faciimente
accesible para el operador en caso de emergencia.
2. Para conectar el V8 UltraCE y el PC debe utilizarse un cable Ethernet apantallado de menos de 3m de longitud.
3. El operador tiene la responsabilidad de leer y entender totalmente el manual del usuario y estar totalmente capacitado para manejar el V8
UltraCE antes de usarlo.
4. Asegurese de que el ventilador situado en la parte posterior del instrumento no esté cubierto y mantenga una circulacion de aire
adecuada (ver el apartado 2.4.1).

5. Compruebe que la cubierta superior no encuentre obstaculos al abrirla por completo.

6. No utilice limpiadores abrasivos en ninguna de las superficies del instrumento. Desconecte siempre la corriente antes de limpiar cualquier
salpicadura.

7. Utilice solo liquidos de limpieza recomendados: Etanol al 70%, isopropanol o solucion de hipoclorito al 1% (consulte el Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS).

8. Utilice el instrumento exclusivamente para la finalidad prevista, consulte el apartado 1.1.
9. El instrumento solo debe manejarse cuando sea instalado por un técnico cualificado de Helena Biosciences.

10. En caso de que el sistema se utilice de forma diferente a la especificada por el fabricante, puede reducirse la proteccién que ofrece el
equipo.

11. Cuando se utilice la unidad, el operador debe mantener despejada la zona alrededor de la estacion de carga de bandejas de reactivos y
de bandejas de gel. Los frascos de reactivos no deben almacenarse en esta zona cuando no estén en la bandeja de reactivos.
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8 Riesgos: residuales

8.1 Riesgos residuales y proteccion del usuario

Ademas de los mecanismos de seguridad integrados en el instrumento, es necesario que el usuario tome las medidas de proteccion en
relacion con los riesgos que no pueden eliminarse mediante el disefio del sistema, como el desecho de residuos clinicos o la manipulacion
de muestras de paciente y y reactivos peligrosos. Si bien el V8 UltraCE reduce el riesgo para el usuario mediante su disefio experto, el
usuario final sigue siendo responsable de los procedimientos de manipulacion correcta y segura de las muestras y fluidos residuales.

Lea los detalles siguientes que presentan los riesgos residuales a los que se enfrenta el usuario final cuando utiliza el V8 UltraCE, ademas
del equipamiento relevante necesario para ayudar con las medidas de salud y seguridad. El fabricante considera que los riesgos residuales
significan todos los posibles riesgos relacionados con el uso del V8 UltraCE, pero no protegidos por el disefio ergonémico ni las
caracteristicas de seguridad incorporadas del sistema V8 UltraCE;

. Limpieza de la zona de preparacion y analisis de muestras
. Desecho de residuos clinicos

. Alta tension

. Manipulaciéon de muestras de paciente

. Manipulaciéon de muestras de alto riesgo

. Izado, instalacién y reubicacion

. Retirada de la cubierta protectora

. Brazo de manipulacion de muestras

8.1.1 Limpieza de la zona de preparacion y analisis de muestras

Consulte los apartados 8.1.2 y 9.8 para mas informacion.

8.1.2 Descontaminacion

Las zonas del instrumento sujetas a posibles derrames de muestras bioldgicas son de facil acceso para procedimientos de
descontaminacién y desinfeccion. En caso de contaminacion del sistema, el operador debe postacondicionar el instrumento mediante el
interruptor lateral, que sera adecuado para descontaminar totalmente el instrumento internamente y permitir al usuario ocuparse con

seguridad de cualquier muestra derramada.

Descontaminacion del sistema

Todas las muestras cargadas en el V8 UltraCE deben clasificarse como agentes bioldgicos contaminados y manejarse en consecuencia. Las
muestras de origen infeccioso conocido, como muestras positivas de HIV, pueden permanecer destapadas durante el procesamiento de las
muestras. El V8 UltraCE puede descontaminarse especificamente después del andlisis de dichas muestras o como parte de la rutina de

mantenimiento a criterio del laboratorio.

Para descontaminar el sistema, asegurese de que UltraCE Storage Buffer (REF V8020) y el UltraCE Maintenance Buffer (REF V8010) estén
instalados. Realizar el postacondicionamiento del modo normal pulsando el boton lateral para activar el instrumento en modo de reposo, lo
que postacondicionara los capilares y descontaminara el sistema V8 UltraCE.

. Vacie y desinfecte el médulo de recogida de residuos.

. Desconecte y deseche el frasco de liquidos residuales.

Derrames

Limpie cualquier exceso de material usando una toalla absorbente desechable apropiada. Limpie todas las superficies afectadas con
solucion de etanol al 70% o una solucién de hipoclorito al 1% (consulte el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS) (lejia). El
mismo protocolo puede utilizarse como programa de descontaminacién periédica en la zona de transporte de portamuestras y la bahia de

reactivos.

Para obtener mas informacién y consejos, péngase en contacto con el equipo de asistencia técnica del V8 UltraCE.
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8.1.3 Desecho de residuos clinicos

Consulte el apartado 9.5 para mas informacion.

8.14 Sistema de alta tension

El sistema V8 UltraCE es alimentado por un sistema de alta tension. El operador no debe modificar ni
intentar ajustar las propiedades fisicas que forman el disefio del instrumento V8 UltraCE. No utilizar el V8

UltraCE de acuerdo con su finalidad prevista establecida en este manual del usuario podria ocasionar

>

darios o lesiones al operador y comprometer las obligaciones de la garantia.
RIESGO

8.1.5 Manipulacion de muestras de paciente

El usuario debe utilizar ropa apropiada y seguir las normas locales de salud y seguridad para manejar
TODAS las muestras de pacientes. Todas las muestras de pacientes DEBEN tratarse como de alto
riesgo.

P>

ADVERTENCIA

Helena Biosciences recomienda encarecidamente el uso rutinario de batas de laboratorio, gafas de
seguridad y guantes de examen desechables durante la utilizacion del sistema V8 UltraCE.

>

ATENCION

8.1.6 Manipulacionde muestras de alto riesgo

El usuario debe utilizar ropa apropiada y seguir las normas locales de salud y seguridad para manejar muestras de paciente de alto riesgo
conocido. Todas las muestras de pacientes DEBEN tratarse como de alto riesgo.

8.1.7 Instalacién,elevacion yreubicacién

El operador no debe intentar mover ni reubicar en ningun caso un sistema V8 UltraCE instalado sin
informar a un técnico formado y cualificado de Helena Biosciences. La instalacion segura del sistema V8
UltraCE requiere un técnico cualificado in situ para garantizar la salud y seguridad personal de todos los
usuarios finales y terceros que participen en la reubicacion del sistema V8. Para evitar posibles riesgos
bioldgicos, se realiza un procedimiento de descontaminacion completa siempre que el sistema se retire de

>

la ubicacion del usuario. La reubicacion o reposicionamiento del sistema V8 UltraCE sin la ayuda o
PRECAUCION asistencia de un técnico certificado y cualificado de Helena Biosciences podria causar dafios y lesiones
fisicas graves, y poner en riesgo los términos y condiciones de la garantia mantenida por el fabricante y/o

el distribuidor debido a dafios del sistema.

8.1.8 Retiradade la cubierta protectora

La campana protectora sirve para evitar la contaminacion de la muestra y la zona de preparacion, y
proteger al usuario contra los movimientos mecanicos del brazo de manipulaciéon de muestras. No debe
desmontarse del instrumento.

>

ATENCION

8.1.9 Brazo de manipulaciondemuestras
El brazo de manipulacién de muestras es un componente peligroso del instrumento y debe abordarse con el maximo cuidado. EI movimiento

del brazo de manipulacién de muestras se detiene de inmediato por seguridad del usuario cuando se abren la cubierta superior y la cubierta

de portamuestras. Para obtener instrucciones de mantenimiento del brazo de manipulaciéon de muestras, consulte los apartados 8.1.2'y 9.8.
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8.1.10 Sistema de iluminacion LED V8 UltraCE

Mirar directamente a las luces LED encendidas puede producir deslumbramiento. El contacto ocular directo con el diodo debe evitarse cuando

sea posible. Para evitar riesgos, el sistema de iluminacion LED del V8 UltraCE se desactiva cuando se abre la cubierta superior.

8.1.11 Lector de codigos de barras

El lector de codigos de barras integrado incluye un laser de clase 2. Debe tener cuidado de no mirar
directamente al haz. Existe una pegatina de advertencia en la maquina para indicar este riesgo.

RADIACION LASER

8.1.12 Papelera
Hay que tener cuidado al vaciar el cubo de la basura. La lampara esta situada directamente a la
derecha del compartimento de la papelera y existe la posibilidad de que la superficie se caliente
mientras se utiliza el sistema. No introduzca las manos en este compartimento cuando el cubo de
basura esté extraido y asegurese de utilizar el asa para extraer y volver a colocar el cubo de
basura.

ATENCION
Superficie caliente
8.2 Resumen: lista de comprobacion de seguridad necesaria

A continuacioén se ofrece una breve lista de comprobacion para garantizar el funcionamiento normal y la eficiencia 6ptima del V8 UltraCE
siguiendo los requisitos de seguridad establecidos en este manual del usuario. Lea esta lista de comprobaciéon antes del uso o como
recordatorio para un manejo seguro.

a. No utilice el V8 UltraCE a menos que esté debidamente formado y autorizado para ello.

o

. Asegurese de que todas las piezas del V8 UltraCE estén libres de dafios y en buen estado.

. No intente reubicar el V8 UltraCE antes de usarlo ni mover el instrumento durante su utilizacion.

o

d. Solo deben utilizarse reactivos, tampones, portamuestras y cubetas desechables de Helena Biosciences para garantizar la eficiencia y el
funcionamiento normal del sistema.

e. Compruebe los tubos, cubetas de muestra y frascos antes del uso para asegurarse de no presenten dafios y sea seguro usarlos.

—

No coloque mas de 14 portamuestras en el V8 UltraCE al mismo tiempo.

g. Asegurese de todos los elementos para usar en el instrumento, como reactivos, tampones, portamuestras y cubetas desechables, estén

UltraCE correctamente cargados en el V8 UltraCE.

=y

. Retire las tapas de todos los frascos de reactivo colocados en la zona de frascos de reactivo.

. No intente reparar posibles averias o problemas de hardware. Solo los técnicos cualificados de Helena Biosciences pueden hacerlo.

. Limpie cualquier derrame fuera del V8 UltraCE de inmediato y siga las directrices locales de seguridad para contaminacion biolégica.

= —

. Asegurese de que la fuente de alimentacion no entre en contacto con ningun liquido. Si entra liquido en la fuente de alimentacion,
desconecte el V8 UltraCE del enchufe de inmediato y llame a la asistencia técnica.

. No intente limpiar los derrames dentro de la maquina mientras esta en funcionamiento.

m. No desconecte el V8 UltraCE usando el interruptor situado en la parte posterior del instrumento. Este interruptor solo debe utilizarse para
reubicar o almacenar el V8 UltraCE o en caso de emergencia.

=}

. No intente ajustar ni mover ninguna pieza de la maquina, como el brazo de agujas o el sistema de transporte de muestras.

o. No retire la cubierta protectora ni ninguna pieza de la maquina que esté fijada al V8 UltraCE.

. No respetar estas recomendaciones de seguridad podria anular su garantia.

©
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9 Mantenimiento del V8 UltraCE

9.1 Vision general

El V8 UltraCE automatiza todos los procedimientos de servicio y mantenimiento diarios para garantizar unos niveles de funcionamiento
6ptimos y para minimizar la intervencion del usuario. Consulte este apartado para conocer los requisitos de servicio y mantenimiento diarios,

mensuales y anuales.

9.2 Mantenimiento diario

El Helena V8 UltraCE realiza todo el mantenimiento diario necesario automaticamente. Hay dos procesos automaticos programados en el
instrumento: preacondicionamiento y postacondicionamiento. Se realiza cuando se inicia el arranque y el apagado mediante el botén lateral
o cuando hay un periodo de inactividad de 4 horas. Cuando el V8 UltraCE esta realizando alguno de estos procesos, las luces se encienden

en amarillo.

Todas las soluciones de mantenimiento se mantienen instaladas en el instrumento en todo momento. Se trata del UltraCE Storage Buffer, se
encuentra en el puerto 4 del bloque de tampones, y el UltraCE Maintenance Buffer, situado en el puerto 5. Si el nivel de liquido es bajo, el V8
UltraCE informaré al usuario con el mensaje “NIVEL DE LIQUIDO BAJO” en Platinum. Cuando el comando de voz de liquido agotado, el

tampodn apropiado debe sustituirse por un frasco de tampén nuevo.

Se recomienda vaciar la papelera y la botella de residuos en el preacondicionamiento de la V8 UltraCE.

9.3 Preacondicionamiento

Se inicia cuando el botén lateral se pulse al comenzar cada jornada. Este proceso limpia los capilares del UltraCE Storage Buffer y los
prepara con el tampén del ensayo predeterminado que esté cargado en el instrumento y definido en Platinum. El preacondicionamiento

depende del ensayo predeterminado y tarda unos 40 minutos.

Nota: el preacondicionamiento no es un proceso opcional y el usuario no puede anularlo.

9.4 Posacondicionamiento

Se inicia cuando se pulsa el boton lateral mientras el sistema esta encendido o cuando se produce un periodo sin uso de 4 horas. Este
proceso limpia los capilares del UltraCE Maintenance Buffer para eliminar cualquier muestra o reactivo residual y después llena los capilares

con el UltraCE Storage Buffer hasta que el V8 UltraCE se active de nuevo.

Nota: el postacondicionamiento no es un proceso opcional. El postacondicionamiento garantiza que el tampén y la muestra
residual no cristalicen en el interior del capilar y evita obstrucciones. El llenado con UltraCE Storage Buffer mantiene los
capilares hiumedos y evita que se sequen. Por este motivo, es ESENCIAL que se deje que el V8 UltraCE realice este proceso
al final de cada jornada/uso. No hacerlo (desconectando la alimentacion del instrumento usando el interruptor posterior)
puede ocasionar dafos irreparables a los capilares y afectar al funcionamiento del sistema.
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9.5 Vaciar los residuos del instrumento

Los residuos creados por el V8 UltraCE son RESIDUOS CLINICOS y deben manejarse con precaucion. Hay dos zonas del instrumento que

requieren vaciar los residuos: (1) el frasco de residuos, y (2) el cajon de residuos.

Es necesario tener precaucion con el manejo de muestras bioldgicas. Debe utilizarse ropa apropiada
(guantes, gafas y bata de laboratorio) y realizar una manipulacién apropiada de todos los elementos.

ATENCION

9.6 Vaciar el frasco de liquido residual

El frasco de liquido residual contiene residuos del tampon, reactivo, del UltraCE Maintenance Buffer y de la muestra utilizada durante la

operacion y debe tratarse como residuo clinico y desecharse en consecuencia.

El V8 UltraCE avisara al usuario cuando sea necesario vaciar la botella mediante un pitido, que ird acompafado de una ventana de mensaje
en Platinum. El sistema se detendra y no seguira funcionando hasta que se vacie el frasco de residuos, si el V8 UltraCE esta realizando
electroforesis continuara sin interrupciones de la generacion de datos. El comando de voz y el mensaje acompafiante no se produciran hasta
que finalice la recogida de datos.

Para vaciar el frasco de residuos:

a. Asegurese de utilizar el equipo de proteccion personal (PPE) apropiado.

o

. Acceda al compartimento para frascos de fluido abriendo la cubierta frontal.

c. Compruebe que la luz no parpadea para asegurarse de que no se estd bombeando fluido de forma activa a la botella de residuos antes

de retirarla.

[o%

. Retire el frasco de residuos sujetando el conector del frasco y tirando hacia atras con suavidad pero con firmeza.

o

Retire el conector del frasco y vacie los fluidos residuales en un recipiente apropiado para su desecho de acuerdo con las normas locales

de desecho de residuos.

—

. Vacie el conector del frasco antes de volver a colocar el conector del frasco y asegurese de que el puerto de entrada de fluido y la toma

estén orientados hacia abajo y se encuentren bien conectados.

Nota: el frasco no debe tomarse sujetandolo por el conector del frasco.

g. Vuelva a colocar el frasco de residuos en la posicién correcta y asegurese de que el conector del frasco esté bien insertado y conectado
al V8 UltraCE. Se encendera una luz LED verde sobre el frasco si se ha instalado correctamente.

Nota: tenga en cuenta que el frasco de residuos debe vaciarse cuando asi lo indique el V8 UltraCE.

h. Cierre la cubierta frontal. El V8 UltraCE reanudara el funcionamiento desde el punto en que se detuvo.
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9.7 Vaciar el cajon de residuos de cubetas de muestra

El V8 UltraCE avisara al usuario cuando sea necesario vaciar el cajéon de residuos con un pitido, acompafado de la ventana de mensaje
‘POR FAVOR, VACIE EL CONTENEDOR DE RESIDUOS’.

El cajéon de residuos contiene residuos de tampon, reactivo, diluyente y muestras. Los residuos que contiene este cajon estan clasificados
comoresiduos clinicos y requieren que el usuario utilice la ropa apropiada y respete las normas y precauciones locales de salud y seguridad.
Como minimo, Helena Biosciences recomienda el uso de gafas de seguridad, guantes y bata de laboratorio. ElI volumen maximo de residuos
solidos producidos por hora es de 24 cubetas de muestra. La bandeja de residuos no admite mas de 100 cubetas de muestra.

Para vaciar el cajon de residuos:

a. Acceda al cajon de residuos de cubetas de muestra abriendo el PANEL FRONTAL.

b. Extraiga el cajon de residuos de cubetas de muestra.

c. Deseche el inserto y los contenidos de acuerdo con las normas de desecho de residuos locales.
d. Coloque un inserto nuevo en el cajon, en la orientacion correcta.

e. Vuelva a colocar el cajon de residuos de cubetas de muestra.

f. Cierre el PANEL FRONTAL.

Nota: el cajon de residuos clinicos puede limpiarse y descontaminarse usando solucion de hipoclorito de sodio (consulte
el manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS) a una concentracion del 1% (10.000 ppm) si es necesario.

9.8 Rutina de mantenimiento diario

a. Encienda el V8 UltraCE con el interruptor posterior si no se encuentra ya en el modo de reposo. Las luces se encienden en color amarillo.

b. Compruebe que el frasco de residuos, el UltraCE Maintenance Buffer y el UltraCE Storage Buffer estén instalados y que el cajon de
residuos esté forrado con un inserto. Después de comprobar y/o cambiar el ensayo predeterminado, compruebe que el tampdn
predeterminado necesario esté instalado.

o

. Coloque el V8 UltraCE en el modo de puesta en marcha mediante el botdn lateral y espere hasta que finalice el preacondicionamiento.

d. Cuando las luces del V8 UltraCE se enciendan en color Verde, estara listo para usarlo. Utilice el V8 UltraCE segun sea necesario durante
el dia.

e. Cuando termine de utilizarlo, retire todos los portamuestras de la bahia de carga y retire todos los reactivos del bahia de reactivos.

—

Configure el botdn lateral para apagar el dispositivo y espere a que el V8 UltraCE emita el sonido y el color cambie a amarillo.
g. Cuando termine, las luces del V8 UltraCE se apagaran. En Platinum, el icono de estado V8 se volvera rojo. El V8 UltraCE de esta listo
para desconectarlo mediante el interruptor trasero o para dejarlo en el modo de reposo.

9.9 Uso intermitente

Se recomienda preacondicionar y postacondicionar el V8 UltraCE dos veces por semana cuando no se utilice.

9.10 Comprobaciones de mantenimiento frecuente

Se recomienda que el operador compruebe con frecuencia que la aguja y la zona de preparacién y analisis de muestras estan limpias.
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Se recomienda limpiar la aguja manualmente con isopropanol o etanol al 70%. El V8 UltraCE de debe
desconectarse por completo y limpiar la aguja frotando con suavidad, teniendo mucho cuidado al tocar la

punta.

Se recomienda limpiar la zona de preparacion y andlisis de muestras con un pafio limpio/himedo
desechable y agua tibia. El V8 UltraCE de debe desconectarse por completo.

Cualquier derrame de sangre y/o suero debe limpiarse con un pafio absorbente. La superficie también
debe limpiarse con una solucion de hipoclorito al 1 % (consulte el Manual de bioseguridad en el
laboratorio de la OMS).

PRECAUCION Se recomienda utilizar en todo momento el equipo de proteccién personal (PPE) apropiado. Deben
consultarse las normas locales para obtener instrucciones precisas sobre la ropa necesaria pero, como
minimo, Helena Biosciences recomienda utilizar el siguiente equipo de seguridad: gafas de seguridad,

guantes. bata de laboratorio.

9.11 Mantenimiento mensual

No existen procedimientos de mantenimiento mensual especificos, siempre que se realicen las rutinas de mantenimiento diario y las

comprobaciones frecuentes.

9.12 Mantenimiento anual

El mantenimiento anual del V8 UltraCE solo debe ser realizado por un técnico formado y certificado de Helena Biosciences. Se sustituiran
los capilares, y se calibrara y revisara por completo todo el sistema. No se requiere intervencion especifica del usuario.

Si se utilizan métodos de perforacién y agitacion, sera necesario sustituir la aguja después de 6000 perforaciones.

9.13 Descontaminacion

Las zonas del instrumento sujetas a posibles derrames de muestras biologicas son de facil acceso para procedimientos de
descontaminacién y desinfeccion. En caso de contaminacion del sistema, el operador debe postacondicionar el instrumento mediante el
interruptor lateral, que sera adecuado para descontaminar totalmente el instrumento internamente y permitir al usuario ocuparse con

seguridad de cualquier muestra derramada.

Descontaminacion del sistema

Todas las muestras cargadas en el V8 UltraCE deben clasificarse como agentes bioldgicos contaminados y manejarse en consecuencia. Las
muestras de origen infeccioso conocido, como muestras positivas de HIV, pueden permanecer destapadas durante el procesamiento de las
muestras. El V8 UltraCE puede descontaminarse especificamente después del andlisis de dichas muestras o como parte de la rutina de
mantenimiento a criterio del laboratorio.

Para descontaminar el sistema, asegurese de que UltraCE Storage Buffer (REF V8020) y el UltraCE Maintenance Buffer (REF V8010) estén
instalados. Realizar el postacondicionamiento del modo normal utilizando el botdn lateral para activar el instrumento en modo de reposo, lo

que postacondicionara los capilares y descontaminara el sistema V8 UltraCE,

. Vacie y desinfecte el cajén de residuos.

. Desconecte y deseche el frasco de liquidos residuales.

Derrames

Limpie cualquier exceso de material usando una toalla absorbente desechable apropiada. Limpie todas las superficies afectadas con
solucion de etanol al 70% o una solucién de hipoclorito al 1% (consulte el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS). El mismo

protocolo puede utilizarse como programa de descontaminacién periédica en la zona de transporte de portamuestras y la bahia de reactivos.

Para obtener mas informacién y consejos, péngase en contacto con el equipo de asistencia técnica del V8 UltraCE.
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9.14 Descontaminacion del recipiente de residuos

9.14.1 Cajon de residuos clinicos

El cajén de residuos clinicos es el punto de recogida para desecho de las cubetas de muestras. Las cubetas de muestras contienen distintos
tampones, reactivos y componentes de muestras y, por este motivo, deben desecharse como sélidos con contaminacion biolégica. El cajéon
DEBE estar forrado con un inserto para cajon de residuos antes de usarlo en todo momento. El cajén de residuos clinicos esta equipado con

un sensor y, de este modo, el V8 UltraCE avisara al usuario cuando esté lleno y se necesite un nuevo inserto.

En el improbable caso de contaminacién del cajon, desinféctelo con solucién de etanol o solucién de hipoclorito (lejia) al 70%. Utilice el
equipo de proteccion personal adecuado. Helena Biosciences recomienda utilizar como minimo gafas de seguridad, guantes y bata de

laboratorio.

9.14.2 Botella de liquidos residuales

El frasco de liquido residual esta disefiado para ser reutilizable. Los fluidos residuales deben vaciarse en un recipiente apropiado para
desecharlos de acuerdo con las normas de residuos locales. Todo el frasco de liquidos residuales debe tratarse como residuos con
contaminacién bioldgica y manejarse con cuidado. La tapa del frasco de residuos tiene un sensor de nivel de liquido activo, de forma que el

V8 UltraCE avisara al usuario cuando sea necesario vaciarlo.

Nota: el frasco de residuos solo debe enjuagarse con agua. NO utilice agentes limpiadores en la tapa del
frasco ni en el frasco de residuos, ya que afectaran al sensor de nivel de liquido activo.
ATENCION
Debe utilizarse el equipo de proteccién personal adecuado. Helena Biosciences recomienda utilizar
como minimo gafas de seguridad, guantes y bata de laboratorio.
ATENCION
9.15 Reubicacion y reinstalacion del V8 UltraCE

El operador no debe intentar mover ni reubicar el instrumento por razones validas de salud y seguridad; y por razones de mantener el
rendimiento éptimo del instrumento.

El instrumento debe post-acondicionarse, prepararse correctamente y embalarse en su embalaje ORIGINAL. Asi, el V8 UltraCE no debe ser
reubicado ni reinstalado sin informar a Helena Biosciences o al distribuidor oficial de la empresa. No respetar esta indicacion podria anular su

garantia.
Nota: asegurese de contactar con un técnico de servicio formado y certificado de Helena Biosciences para concertar la
reubicacion y/o reinstalacion del V8 UltraCE.
9.16 Almacenamiento a largo plazo del V8 UltraCE

Helena Biosciences recomienda preacondicionar el instrumento al menos dos veces por semana. Si el sistema no va a utilizarse durante periodos
de tiempo prolongados, consulte a su representante de Helena Biosciences para obtener instrucciones.
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9.17 Muestras de alto riesgo

Todas las muestras instaladas en el V8 UltraCE DEBEN tratarse como muestras de alto riesgo y contienen
material infeccioso o inocuo. El usuario tiene la responsabilidad de asegurarse de la manipulacion correcta
y segura de todas las muestras. En caso de que la muestra se derrame en el sistema, se debe limpiar
inmediatamente con el desinfectante recomendado (solucién de hipoclorito al 1% (consulte el Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS)) segun las directrices locales. En caso necesario, la aguja puede
ATENCION limpiarse con alcohol (etanol o isopropanol al 70%). La aguja solo debe limpiarse cuando el V8 UltraCE

esté desconectado.

Debe utilizarse el equipo de proteccion personal adecuado en todo momento cuando se utilice el V8
UltraCE. Debe consultar las normas o requisitos locales para obtener instrucciones precisas sobre la ropa
correcta. Helena Biosciences recomienda utilizar, como minimo, el siguiente equipo de seguridad:

e Guantes de seguridad

« Gafas protectoras de seguridad

ATENCION . .
® Bata o mandil de laboratorio

9.18 Aviso a los usuarios

Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, este debera notificarse inmediatamente al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.
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Anexo 1 Solucién de problemas del V8 UltraCE

1.1 Problemas comunes

Problema

La luz del V8 UltraCE se vuelve AZUL

Un capilar no muestra picos

Ningun capilar muestra picos

Migracion de muestra lenta en
un capilar

Migracion de muestra lenta
en todos los capilares

Causa

La causa de la luz azul
puede identificarse en
Platinum en la ventana
Status and Error
Message.

Nota: anote cualquier
mensaje que se
produzca, ya que
seran utiles para el
técnico de servicio.

No hay muestra

Tubo tapado

Volumen insuficiente

Error de deteccion de
fluido

La muestra contiene
precipitados

Capilar obstruido

No hay muestra

Volumen insuficiente

Fallo de la lampara
Error de deteccion de
fluido

Inyeccion insuficiente o
fallo de alta tension

Muestra acumulada
en la pared del capilar

Capilar obstruido

Muestra acumulada
en la pared del capilar
Error de control de
temperatura

Fallo de la unidad de alta
tensiéon

Problemas

con la

composicion

del tampén

Volumen insuficiente
en las cubetas de
muestra

Error de elevacién del
capilar
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Solucién

El primer paso para solucionar una luz azul es reiniciar el
instrumento. Asi restablecera toda la calibracion y el movimiento
mecanico.

Para ello, apague el instrumento utilizando el interruptor de
encendido situado en la parte posterior del mismo. Para reiniciarlo,
vuelva a activar el instrumento mediante pulsar lateral y, después,
coloque el interruptor lateral en la posicion <> para iniciar el
preacondicionamiento.

Si el error sigue produciéndose después de reiniciar el instrumento,
poéngase en contacto con el departamento de soporte técnico de
Helena Biosciences Europe o con su distribuidor local.

En este caso, es importante anotar cualquier mensaje de error que
se muestre en Platinum y transmitirlo al departamento de soporte

técnico.

Cargar muestra

Retire la tapa, a menos que utilice un método de perforacion y
agitacion que permita tomar muestras de tubos tapados.

Aumentar el volumen de muestra si es posible o transferir la muestra

a un microtubo

Repetir el andlisis. Si el problema continda, avisar al departamento
de soporte técnico.

Incubar la muestra durante 15 minutos a 37°C para eliminar la
crioglobulina

Acondicionar los capilares y repetir el analisis. Si el problema
continda, avisar al departamento de soporte técnico

Cargar muestra

Aumentar el volumen de muestra si es posible o transferir la muestra
a un microtubo

Avisar al departamento de soporte técnico

Avisar al departamento de soporte técnico

Avisar al departamento de soporte técnico

Acondicionar los capilares y repetir el analisis

Avisar al departamento de soporte técnico

Acondicionar los capilares y repetir el analisis

Avisar al departamento de soporte técnico

Avisar al departamento de soporte técnico

Probar con otro frasco de tampoén

Avisar al departamento de soporte técnico

Avisar al departamento de soporte técnico
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Baja respuesta de sefial Volumen insuficiente Aumentar el volumen de muestra si es posible o transferir la muestra

a un microtubo
Baja intensidad de la
lampara
Capilar obstruido

Avisar al departamento de soporte técnico

Acondicionar los capilares. Si el problema continda, avisar al
departamento de soporte técnico

Muestra viscosa Calentar la muestra a temperatura ambiente y repetir el analisis
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1.2

1.3

Pantalla luminosa V8 UltraCE

Los estados de luz del V8 UltraCE no deben utilizarse como una indicacién del estado del instrumento. Platinum sigue siendo la interfaz de

usuario principal para el estado del instrumento. El V8 UltraCE comunica visualmente el estado del sistema, como el estado en reposo,

ocupado, mantenimiento y fallo, mediante la iluminacién del sistema con cédigo de colores. Los siguientes estados de luz indican el estado

del sistema:
VERDE
[ | °
=
NARANJA
sl S0 | °
=
AZUL
Ty |
=

Respuesta acustica V8 UltraCE

El V8 UltraCE esta preparado para aceptar muestras después del ciclo de preacondicionamiento.

Funcionamiento normal/sistema ocupado: luz intermitente rapida.

V8 UltraCE en reposo: luz intermitente lenta.

Ciclo de mantenimiento de pre-acondicionamiento.

Ciclo de mantenimiento de post-acondicionamiento.

Error del sistema

Los mensajes de estado sonoros informan al usuario de procedimientos automaticos del instrumento o cuando se requiere la intervencion

del usuario. Los niveles de tampdn bajo, mensajes de error, ciclos de mantenimiento, informes de estado del sistema y limites de residuos

clinicos se comunicaran mediante un tono apropiado.
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1.4

MENSAJES DE ERROR

MENSAJES QUE
REQUIEREN
ACCION

Mensajes de error en Platinum

Mensaje en Platinum

No se puede alcanzar la posicion del motor Z. Por
favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor X. Por

favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor Z. Por
favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor de carga
del portamuestras. Por favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor del
brazo. Por favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor CE. Por
favor, reinicie el V8.

No se puede alcanzar la posicion del motor de la
cubeta. Por favor, reinicie el V8.

Fuga de presion detectada. Avise al soporte técnico.
El método no es correcto

Error al manipular la muestra. Por favor, reinicie el
V8.

Error en el elevador de entrada o en el proceso de
CE. Por favor, reinicie el V8.

La bomba de residuos se ha detenido antes de
tiempo. Inténtelo de nuevo.

El sistema de carga del portamuestras se esta
reinicializando

Se ha producido un error en la unidad de alto voltaje

Se ha detectado un error en el control de
temperatura

Se ha detectado un liquido desconocido. Escanee el
cédigo de barras del frasco.

Falta el liquido

Se requiere mantenimiento
Reemplace el cajon de residuos
Vacie el cajon de residuos

Sustituya el frasco de residuos

Vacie y vuelva a conectar el frasco de residuos

La torre de carga de cubetas esta vacia. Por favor,
cargue las cubetas de muestra.

La torre de carga de cubetas esta casi vacia

Falta la bandeja de muestras

Queda un 10% de liquido en el frasco

No se puede realizar la dilucién sin la bandeja de
muestras

Numero maximo de pruebas alcanzado. Por favor,

coloque un frasco nuevo.

El liquido esta caducado. Coloque un frasco nuevo.
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Accién

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Avise al departamento de soporte técnico.
Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Reinicie el instrumento. Si el problema continta, avise
al departamento de soporte técnico.

Escanee el codigo de barras del frasco en la
ubicacion identificada.

Cargue el liquido necesario, las pruebas pendientes
comenzaran sin necesidad de otra intervencion.
Avise al departamento de soporte técnico.
Reemplace el cajén de residuos.

Vacie el cajon de residuos y reemplacelo.

Sustituya el frasco de residuos liquidos y compruebe
que el tapon del frasco sea detectado por el sistema
(LED encendido).

Vacie el frasco de residuos y reemplacelo.

Recargue la torre de carga de cubetas de muestra de
inmediato

Recargue la torre de carga de cubetas de muestra
pronto

Coloque la bandeja de muestras en el V8 UltraCE

Coloque tampdn adicional en el V8 UltraCE para
evitar que el sistema se detenga a causa de reactivos
insuficientes

Reducir dilucién manual

Sustituya el recipiente por uno nuevo

Reemplazar por un producto no caducado
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Mensajes del sensor

MENSAJES DE ESTADO

El método no es correcto: el lavado grande y la
bandeja de muestras no se pueden usar al mismo
tiempo

Cadigos de barras duplicados en el portamuestras

Retire la bandeja de muestras del sistema para

permitir el acceso a la estacion de lavado grande

Los codigos de barras deberan introducirse
manualmente, ya que todos los cédigos de barras se

eliminaran del portamuestras. Elimine uno de los

No se ha escaneado el cédigo de barras del
portamuestras

Cubierta delantera abierta
Cubierta superior abierta

Cubierta trasera abierta

Es necesario colocar una bandeja de muestras

vacia

Nueva bandeja de muestras

Mensaje Platinum

V8 y Platinum conectados

Iniciando V8

Preacondicionamiento de capilares en curso

Postacondicionando los capilares y apagando
el equipo

Iniciando el analisis

Solicitando pruebas de reflejo

Iniciando V8

Purgando la salida

Purgando la aguja

Purgando la entrada

Acondicionamiento de capilares en curso
Esperando a que se cierre la cubierta frontal
Esperando a que se cierre la cubierta superior

Esperando a que se cierre la cubierta del
portamuestras

Esperando a que se abra la cubierta frontal
Esperando a que se abra la cubierta superior

Esperando a que se abra la cubierta del
portamuestras

Portamuestras detectado. Preparando las
muestras.

Liquido no disponible

Se requiere una bandeja de muestras vacia
Guardando las pruebas para mas tarde
Devolviendo los portamuestras

Aplicando presion

Aplicando voltaje

Configurando la temperatura del
compartimento de reactivos

Configurando la temperatura de los capilares

Método cambiado. Se requiere
preacondicionamiento.

Algunos capilares estan deshabilitados

Rellenando los vasos restantes con tampén
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caédigos de barras duplicados para que puedan
escanearse todos los cédigos de barras del

portamuestras.

Vuelva a cargar el portamuestras o pruebe con otro

portamuestras si vuelve a fallar
Cierre la cubierta
Cierre la cubierta

Cierre la cubierta

Coloque una nueva bandeja de muestras en el V8

UltraCE.

Introduzca la ID de la bandeja de muestras para

permitir una identificacion del paciente segura de las

muestras cargadas
Accion
No se requiere ninguna accién
No se requiere ninguna accién

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accién
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion
No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

No se requiere ninguna accion

Pagina 151 de 152



No se detecta liquido en el compartimento de  No se requiere ninguna accién

reactivos
No se detecta liquido en la bandeja de No se requiere ninguna accion
muestras
Esperando liquidos desconocidos No se requiere ninguna accion

Esperando a que termine el acondicionamiento No se requiere ninguna accion

Ejecutando pruebas guardadas No se requiere ninguna accion
Iniciando pruebas de reflejo inmediatas No se requiere ninguna accién
Iniciando reacondicionamiento No se requiere ninguna accion
Mensaje Platinum Accion

Cancelando todas las pruebas en cola No se requiere ninguna accién
Método analitico desconocido No se requiere ninguna accion
Anadiendo las pruebas en cola a la lista de No se requiere ninguna accion
trabajo

Tiempo maximo de inactividad alcanzado. No se requiere ninguna accion
Apagando el equipo

Recogiendo la siguiente cubeta No se requiere ninguna accién
Cubeta de tampon cargada No se requiere ninguna accién
Cubeta de muestra cargada No se requiere ninguna accién
Solicitando pruebas de reflejo inmediatas No se requiere ninguna accién
Entrada llena de liquido No se requiere ninguna accién
Salida llena de liquido No se requiere ninguna accién
Aplicando corriente No se requiere ninguna accién
Afadiendo las pruebas en cola a la lista de No se requiere ninguna accién
trabajo

Purgando las lineas de tampén No se requiere ninguna accion
Apagado pospuesto No se requiere ninguna accion
El sistema esta a punto de apagarse No se requiere ninguna accion
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