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Instrucciones originales

Las pantallas de software, la informacién del hardware y los resultados de las pruebas
gue se muestran en este manual son solo para fines ilustrativos. La informacién que se
muestra en su analizador puede ser diferente.

El contenido de este manual, incluidos todos los graficos y fotografias, es propiedad de
Universal Biosensors. Se prohibe la reproduccién o transmision total o parcial de es te
documento, en cualquier formato medio, electrénico o mecéanico, para cualquier fin, sin
el permiso expreso por escrito de Universal Biosensors. Universal Biosensors ha
realizado todos los esfuerzos razonables para garantizar que toda la informacién que
contiene este manual sea correcta en el momento de la impresion. Sin embargo,
Universal Biosensors se reserva el derecho a realizar cualquier cambio necesario sin
previo aviso como parte de la evolucién continuada del producto.

La correspondencia relacionada con este manual debe remitirse a:
Universal Biosensors Pty Ltd

1 Corporate Avenue

Rowville, 3178, Victoria (Australia)
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Biosensors. Todos los der echos reservados. Todas las demas marcas comerciales son

propiedad de sus respectivos titulares.

© 2022 Universal Biosensors Pty Ltd



Este documento esta disponible en formato electrénico en
www.universalbiosensors.com
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Advertencias y precauciones generales

9 Todos los accesorios utilizados con este producto deben cumplir con
las especificaciones del fabricante.

9 Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado Gnicamente por
profesionales de la salud y no para autodiagnostico.

Tiras reactivas:

foubnpt !

9 Utilice Gnicamente #iras reactivas PT-J OS! Y g s f d debuhi@ssal n f nj
Biosensors.
Otrasuj sbt!)gps! fkfngmp-!mbt!ujsbt! QUOJLOS
no son compatibles con el analizador Ygs f dj b! Qsj nf nj

(-
9 Cierre siempre la tapa del vial después de extraer una tira. N
Seguridad eléctrica: (@
9 Utilice tnicamente el cable USB proporcionado por Univ ersal H

Biosensors. Si necesita un cable USB de repuesto, pdngase en contacto
con el servicio de atencién al cliente (consulte la pagina 75).

1 Elanalizador Y q s f dj b kaptepemnfatyateria recargable de iones
de litio que debe tratarse con cuidado:

o] No intente acceder a la bateria; si no funciona bien, pdngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente (consulte la pagina 75).

o] No coloque el analizador cerca de una fuente de calor o en un
entorno caluroso (por ejemplo, un automovil aparcado al sol).

o] Si sospecha que la bateria puede haber sido perforada, aplastada
o dafiada, péngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente (consulte la pagina 75).

9 No respetar las instrucciones de cuidado de la bateria indicadas podria
ocasionar lesiones graves o incluso la muerte debido a la combustién,
explosion o fugas de la bateria.

1 Cuando conecte el analizador a dispositivos externos (como fuentes de
alimentacién USB), asegurese de que esos dispositivos cumplan las
normas de seguridad locales.

1 Lafuente de alimentacion que se incluye con el analizador solo es apta
para uso en interiores.



1 Lafuente de alimentacion también sirve para desconectar el
dispositivo. No coloque el equipo de manera que sea dificil operar el
dispositivo de desconexion.



Seguridad biologica:

1 Respete siempre los procedimientos de seguridad y las precauciones

1

gue se exponen aquiy en todo el manual del usuario, y también los que
se apliquen en su centro de atencion médica.

Yqgsf dj b kapagbe gemyitilizado por operadores capacitados en
el manejo de materiales biopeligrosos. Partes del analizador Xprecia
@s j npbdmjan contaminarse durante las pruebas y, por lo tanto,
podrian transmitir patégenos transmitidos por la sangre entre los
pacientes y los profesionales de la salud. Para mas informacion,
consulte:

0  «FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More
than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens:
Initial Communication (2010)» [Notificacion de salud publica de la
FDA: el uso de dispositivos de puncidn en mas de una persona supone
un riesgo de transmision de patégenos sanguineos: comunicado
inicial],
http://mww.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm22
4025.htm

0  «Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline -Fourth Edition» [Proteccion de los
trabajadores de laboratorio contra las infecciones adquiridas en el
trabajo; Guia aprobada- Cuarta edicion], Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29 -A4.

0  «Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of
Infectious Agents in Healthcare Settings 2007» [Pauta para las
precauciones de aislamiento: prevencion de la transmision de
agentes infecciosos en entornos de at encion médica],
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html

0  «CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than
One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens
(2010)» [Recordatorio clinico de los CDC: el uso de dispositivos de
puncion en mas de una persona supone un riesgo de transmision
de patégenos sanguineos],
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick _-DevicesBGM.html

0  «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(BMBL)» [Bioseguridad en los laboratorios microbiolégicos y
biomédicos], que se encuentra en
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

Todos los kits LQC utilizan material de origen humano. Cada donante o
unidad donante fue sometido a pruebasy resulté negativo para el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH) 1 y 2, el virus de la hepatitis B (VHB) y
el virus de la hepatitis C (VHC) mediante pruebas conformes ala Directiva
de diagndstico in vitro de la UE o aprobadas por la FDA. Dado que ninguna
prueba conocida puede ofrecer una garantia total de ausencia de agentes
infecciosos, todos los productos de origen humano, como el plasma
liofilizado de este kit, deben manipularse con la debida precaucion.

1. Qsftfoubnpt! Yq
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Elsistema Y g s f dj b esfadiéefiddapara monitorear la
coagulacién de la sangre. Mide el tiempo que tarda una muestra de
sangre en coagularse y muestra el resultado como el indice
internacional normalizado (INR, por sus siglas en inglés). Los
resultados de INR pueden variar de una prueba a otra debido a las
condiciones de salud. Si es demasiado bajo, existe un riesgo mayor
de lo normal de que se formen coagulos de sangre; si es demasiado
alto, existe un riesgo de sangrado mayor de lo hormal.

La medicacion anticoagulante es un tratamiento comuan en
pacientes susceptibles a los coadgulos sanguineos. Los coagulos de
sangre pueden causar afecciones graves, como trombosis venosa
profunda (un coagulo de sangre en las venas de las piernas),
embolia pulmonar (un codgulo de sangre en los pulmones) o un
derrame cerebral (un coagulo de sangre en un vaso sanguineo del
cerebro). Los anticoagulantes estan disefiados para r educir la
coagulacién sanguinea potencialmente dafiina.

Elsistema Y g s f dj b ha@do/digefiadd especificamente para
monitorear el INR de pacientes en tratamiento anticoagulante con
antagonistas de la vit K como Warfarina o Cumarol . La vitamina K es
esencial para el proceso normal de coagulacion de la sangre; la Warfarina
y otros antagonistas actuan haciendo que el cuerpo sea menos eficiente
a la hora de usar la vitamina K para producir factores de coagulacion
(factor II, VII, IX 'y X). EI INR es sensiblea los cambios en estos factores,
por lo que es fundamental controlar el INR en los pacientes que toman
anticoagulantes . Podria ser necesaria una dosis mas alta si el INR es
demasiado bajo y una dosis mas baja si es demasiado alto.

Uso previsto

Elsistema Y g s f d j b se@tdiza pafargeterminar el indice
internacional normalizado (INR, relacionado con el tiempo de
protrombina), que se emplea para monitorear la terapia anticoagulante
oral con antogonistas de la vitamina K en sangre total capilar fresca.
Setrata de un dispositivo de diagndstico in vitro disefiado para
emplearse en multiples pacientes en entornos sanitarios
profesionales, incluidos los puntos de atencion.

Tv!iIlTju!lYgsfdjb! Qsj nf nj!



Sukit Yg s f dj b toptenpetos sguientes articulos:

!

uskR st
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Analizador Manual del Fuente de Tapa de repuesto

usuario alimentacién con
enchufe
intercambiable/

Cable USB

g ZEASNE

Guias de inicio rapido: determinacién del paciente y prueba de LQC

Limpieza y desinfeccion del sistema
Ygqsfdjb! Qsj nf nj

El analizador se debe limpiar y desinfectar con la toallita
desinfectante recomendada por Universal Biosensors después de
cada determinacion de paciente y cada prueba de LQC (consulte
«Limpieza del analizador» en la pagina 36).
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Caracteristicas principales del sistema
Ygqsfdjb! Qsj nf nj

1 De mano y portétil (se puede operar mientras se inclina en un
angulo de hasta 45 grados)

1 Aplicacién sencilla de muestras con un pequefio volumen (8
o M*

1 Pruebas de control de calidad externo (LQC) con una funcion
de bloqueo configurable

Entrada de la informacion de la tira mediante cédigo de barras
Mecanismo de expulsion de tiras

Detallada interfaz de usuario compatible con varios idiomas
Bateria interna con monitorizacién de energia

Identificacion del operador y control de a cceso

Identificacion del paciente

=A =4 =4 -4 a4 -8 -2

Funcién de memoria (para mostrar errores y resultados de
pruebas anteriores)

1  Exportacion de resultados de pruebas anteriores a un
dispositivo externo

D np! gvodj pob!fm!tjtufn

Elsistema Y g s f dj b ar@lzg unad myestra de sangre extraida
del paciente mediante una puncion en el dedo. La muestra se
transfiere del dedo del paciente a una tira reactiva que se ha
insertado en el analizador Yg s f dj b /L&sapgre Seynezcla con
un reactivo que contiene la tir a y el analizador detecta cuando se ha
producido la coagulacion. A continuacién, el resultado se muestra
en la pantalla del analizador en unidades conocidas como el indice
internacional normalizado (INR) o en segundos calibrados.

Se pueden almacenar hasta 1000 registros en la memoria del
analizador con la identificacion del paciente y del operador para cada
registro. Puede mostrar detalles sobre cada uno de esos registros.



Control de calidad

Control de calidad integrado

El analizador Y g s f d j b ftie@esvarrad furiciones de control de
calidad integradas:

i Cada vez que enciende el analizador, se realiza una
comprobacién de sus componentes y funciones.

1 Lainformacién del codigo de barras en la tira 'y el vial la lee
un escaner que se encuentra dentro del analizador Xprecia
Qs j n K& agntinuacién, el analizador comprueba:

o lafecha de caducidad de la tira y la informacion del lote.
o0 los valores de calibracién de la tira.

1 Durante la prueba, se hace un seguimiento de la integridad
de la tira. También se controla su temperatura para
garantizar que los resultados de la prueba sean
reproducibles.

Si el analizador no supera alguna de las comprobaciones
mencionadas, aparecera un mensaje de error. Los mensajes de
advertencia y error se describen en el capitulo 8 (Solucion de
problemas) en la pagina 61.

Control de calidad externo

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos,
puede realizar una verificacion del sistema en cualquier momento
utilizando la funcioén opcional Controles PT de los sistemas

Y g s f dEista vgrificacion, llamada determinacion de LQC
compara la mediciéon de una muestra de control con un rango
aceptable predeterminado de lecturas.

Las determinaciones de LQC se explican en detalle en el capitulo 4.

1. Qsftfoubnpt! Yq




Otras referencias

Ademas de esta guia del usuario, encontrara mas informacion
sobre el sistema Y g s f dj b frQas siguiemes referencias.

Guias de inicio rapido

Sukit Yg s f dj b In@uyg unafgaja de inicio rapido (QSG, por
sus siglas en inglés) que proporciona una descripcién rapida de los
pasos bésicos para una determinacién de paciente y otra QSG
relacionada con las determinaciones LQC (control externo de
calidad de liquidos).

Instrucciones de uso de las tiras reactivas PT -J OS! Yqgsfdj b! Qs 1

Las instrucciones de uso de las tiras reactivas PT -INR Xprecia
Qs j nsé pyoporcionan con las tiras (se venden por separado).
Consulte «Informacion de pedido» en la pagina 75.

Instrucciones de uso para los Controles PT de los sistemas
Ygsfdj bn

Las instrucciones de uso de los Controles PT de los sistemas
Y g s f c¢ pbopprcionan con el kit (se venden por separado).
Consulte «Informacion de pedido» en la pagina 75.



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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2. Primeros pasos

Encendido del analizador

El analizador Y g s f dj b se@argarmédignte un cable micro -
USB y una fuente de alimentacion de CA (incluidos). También se
puede cargar con un cable micro-USB conectado a otra fuente de
alimentacién adecuada (como el puerto USB de un ordenador).

Es recomendable comprobar que el analizador esté totalmente
cargado antes del primer uso.

e
,

Fuente de alimentacion de Para cargar el analizador, enchufe la fuente de
CAy cable alimentacion de CA y conecte el cable USB

La fuente de alimentacion de CA incluye diversos enchufes. Encuentre el enchufe
adecuado para su region y luego siga las instrucciones que aparecen a
continuacion para preparar la fuente de alimentacién para su uso.

Paso 1: retire el protector de plastico (si esta
presente)

Deslice hacia abajo la pestafia, luego levante
el protector para quitarlo.

Paso 2: ajuste el adaptador para su region

Primero, coloque el adaptador como se muestra a continuacion (izquierda), luego

presione hacia abajo como se muestra a continuacién (centr o). Aseglrese de que
el adaptador esté colocado correctamente sujetando el adaptador y tirando hacia
arriba como se muestra a continuacion (derecha).

dh 8




Indicadores de corriente

Se muestra un icono de bateria en la esquina superior derecha de la
pantalla con el siguiente codigo de colores:

100% % _ , y , .
Verde: fuente de alimentacion enchufada, bateria cargandose.

100% Blanco: el analizador tiene suficiente carga de bateria.

39% @) Amarillo: bateria algo baja; debe cargarse pronto.

CUNE]  Rojo: bateria muy baja; debe cargarse antes de realizar una
determinacion .

Nota: durante una determinacién el analizador se puede conectar a
una fuente de alimentacién externa, que también cargara la bateria.

= 2. Primeros pasos

Partesdelbobmj { beps! Yqsf dj

, . r
Boton de encendido
\—®

nNoE

Pantalla tactil

7 .z n L] -
Botén de expulsion de ( : F—|  xpreciaptne |

la tira reactiva

w

e

Orificio para tiras
reactivas y tapa
protectora

Puerto USB 4@
( ) &N
Lector de codigo de W

barras
—®

o o
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Uj sbt!sfbduj wbt! QUOJ OS!

Electrodos: inserte este extremo  Area objetivo: aplique la muestra
en el orificio para tiras del aqui cuando se lo indique el

analizador. analizador.
I TR J e :‘ ;

s
b Las flechas muestran la
direccién de insercién de la tira
hacia el analizador de la
coaqulacién
Codigo de barras de la tira: escanee este cédigo de
barras cuando se lo indique el analizador. El lector
de cadigo de barras se encuentra en la parte

19991

inferior del analizador
1  Use una tira reactiva solo una vez y deséchela en un contenedor

de riesgo biolégico después de usarla.

& Mantenga siempre las tiras sin usar en su vial original con la tapa
bien cerrada.

Primer uso

Encendido y apagado del analizador

Para encender el analizador, pulse brevemente el botén de
encendido @

Para apagar el analizador, mantenga pulsado el botén de encendido

@ durante varios segundos y responda «Si» cuando se le solicite
confirmacion.

el apagado del analizador desconectando la fuente de alimentacién
externa y pulsando el botén de encendi do durante unos 15 segundos
hasta que la pantalla se quede en negro.

. Si el bot6n de encendido o la pantalla tactil no responden, puede forzar



Configuracion de la fecha y la hora

Antes de realizar una determinacién , debe comprobar la fechay
hora (que se muestran en la parte superior de la pantalla). Si la
fecha y hora no son correctas, debera configurar la zona horaria
como aparece a continuacion:

1. Enlapantallalnicio, pulse el boton AJUSTESpara acceder a la
pantalla Ajustes y, a continuacion, seleccione Generaly, después,
Hora.

2. Deslice para establecer la hora correcta y luego toque Q después
seleccione Fecha

3. Deslice para establecer la fecha correcta y luego toque Q para
confirmar su seleccion

19 May 22 12:00 100%
General

19 May 22 12:00 100% D 19 May 22 12:00 100% 3>
Time = Date

24 Hour time -. e YYYYMMDD  ®
DDMMYYYY

Brightness

Volume

Language
2021
2022
Time
2023

Auto Power-off

pa)

2. Primeros pasos

13



14

Configuracion del control de acceso

Opciones de inicio de sesién

Puede configurar el analizador para limitar el acceso. Cuando el
acceso es limitado, los usuarios se veran obligados a iniciar sesién
antes de acceder a la pantalla de inicio. También puede definir
usuarios especiales (llamados supervisores) que tienen acceso a
opciones de configuracion avanzadas (consulte la pagina 52 para
mas informacion).

Para habilitar el inicio de sesidn, primero debera configurar una lista de
operadores (ver mas abajo).

Para cerrar la sesion, simplemente apague el analizador.

Lista de operadores

Se requiere una lista de operadores para habilitar el inicio de
sesion. La lista de operadores contiene una enumeracion de los
operadores que pueden utilizar el analizador. Puede definir qué
operadores son supervisores. Para obtener instrucciones
detalladas sobre como configurar una lista de operadores, consulte
la pagina 58.



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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3.

Ejecucion de una determinacion de

paciente

Qué necesitara

Para realizar una determinacion necesitara:

1.
2.
3.

16

Elanalizador Y g s fdj b! Qsj nf nf
Un vial de tiras reactivas PT-J OS! Ygsfdj b! Qsj nfrnj

Una lanceta (calibre 21 a 23, profundidad de 1,8 a 2,0 mm) de
su eleccion (se compra por separado)

Torunda/toallita con alcohol y gasa estéril (se compran por separado)

Upbmmjubt!eftjogfdubouft!eftfdibcm
por separado)

® © ®

-
XpreciaPrime

Sterile
Gauze
B
Alcohol
Swabs

=




Advertencias

Al ejecutar una determinacién de paciente:

1

= -4 -4 -

Utilice anicamente tiras reactivas PT-J OS /! Y g s f d debunhi@ssal n f nj

Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras reactivas

aciente

o

Xprecia) no son compatibles conelbo bmj { beps! Ygsfdj b! Q

Respete siempre los procedimientos de seguridad y las precauciones
gue se exponen aqui y en todo el manual del usuario, y también los que
se apliquen en su centro de atencion médica.

Use siempre un par nuevo de guantes protectores cuando analice a
cada paciente.

Limpie y desinfecte siempre el analizador entre cada uso (para obtener
instrucciones, consulte la pagina 36).

Utilice inicamente dispositivos de puncion desechables.

Mantener el analizador tan estable y nivelado como sea posible durante
la prueba.

Utilice el sistema Unicamente cuando la temperatura ambiente esté
entre 15 °Cy 32 °C (59 °F y 89 °F) y la humedad relativa sea inferior al
80 %. (Consulte «Especificaciones técnicas» en la pagina 79 para las
condiciones de Transporte y Almacenamiento).

Guardar siempre las tiras reactivas en su vial original con la tapa bien
cerrada. Cerrar enseguida el vial de tiras de forma segura (hasta que
escuche un «clic») tras extraer la tira reactiva. De este modo, protegera
las demas tiras del vial.

Cuando utilice un vial de tiras reactivas por primera vez, registre La fecha,
tres meses posterio r, en la etiqueta del vial como fecha de descarte .
Esta fecha de descarte es 3 meses después de que se abrid el vial por
primera vez.

Guarde siempre las tiras reactivas entre 2 °C y 30 °C (entre 35,6 °F y 86 °F).
Utilice una tira reactiva en menos de 10 mi nutos después de extraerla del vial.

Usar cada tira reactiva una sola vez y desecharla después de su uso.

Aplique la muestra de sangre a la tira reactiva antes de concluir los 30
segundos posteriores a la recoleccion de la muestra.

Aplique sangre capilar a la tira reactiva antes de concluir los 4 minutos
posteriores a que se le solicite hacerlo mediante un mensaje de «aplicar
muestra» en la pantalla del analizador.

Recoja Unicamente sangre capilar (p. ej., de una puncion en el dedo)
para la determinacion.

3.Ejecuciéon de una prueba
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Al ejecutar una determinacion de paciente, no:

= a4 -—a -

Inserte una tira reactiva en el orificio para tiras mas de una vez. Una tira
reactiva que se inserte dos veces podria no establecer un contacto
eléctrico adecuado con el analizador.

Golpear la tira reactiva o el analizador después de aplicar la muestra o
mientras la determinacién esta en curso.

Use un vial de tiras reactivas después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta. El analizador no le permitira utilizar una tira reactiva
caducada.

Utilice un vial de tiras reactivas después de que hayan pasado 3 meses
desde que abri6 el vial por primera vez (debe registrar la fecha de
descarte en el vial cuando lo abra por primera vez).

Manipule una tira reactiva con las manos mojadas, ya que la humedad
podria dafiar la tira.

Utilice una tira que se haya caido o que pueda estar contaminada.
Use una tira si presenta cualquier dafio.
Utilice sangre total venosa (p. ej., sangre extraida con una jeringa).

Aplique la muestra a la tira reactiva antes de que se le indique mediante
el mensaje «aplicar muestra» en la pantalla del analizador.

Afiada mas muestra a la tira reactiva después de que haya comenzado
el analisis.



Preparacion para realizar una
determinacion de paciente

1.
2.

Limpie y ordene el entorno.

Usted y el paciente deben lavarse las manos con agua tibia y jab6n
y luego secarlas.

Identifique el dedo del paciente del que se obtendra una muestra
por puncion digital. Ase gurese de que el dedo no muestre
evidencia de una puncion anterior.

Antes de tomar la muestra, limpie el dedo del paciente con una
toallita con alcohol y déjelo secar al aire.

Prepare una nueva lanceta de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. A con tinuacion, puede ver ejemplos de lancetas.

toallita con alco

toallita estéril

ejemplos de lancetas

Como realizar una determinacion de paciente

1. Mantenga pulsado el boton de
encendido hasta que el analizador se

encienda. Xoreclapiine

Cuando finalice el proceso de inicio del analizador,
aparecera la pantalla de inicio.

Es posible que deba iniciar sesion con su ID de
operador y contrasefia (hable con su administrador
para obtener mas infor macion).

3.Ejecucién de una prueba de paciente
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19 May 22 09:44 100% (%)

2. En la pantalla /nicio, pulse el boton
DETERMINACION

Puede abandonar una determinacion en

cualquier momento tocando el botén @ enla N/

Settings

parte inferior izquierda de la pantalla.

3. Introduzca la identifica -
Cién del paciente 19 May 22 10:10 100% (%]

Scan or Enter Patient ID

Si se ha habilitado "Recopilar ID de T

paciente" (consulte la pagina 52),
se le solicitara la identificacion del
paciente. gwertyuiop

19 May 22 10:10 100% (3D
Scan or Enter Patient ID

. e o a d fghijk.!|l
Introduzca la identificacion del = g

paciente mediante codigo de barras | —
o usando el teclado de la pantalla. &

Puede cambiar entre cédigo de [3° =

barrasy eclado tocando el boton en

la parte inferior de la pantalla.

M zZxcvbnme

4. Extraiga una tira reactiva de su vial

Cierre bien el vial inmediatamente después de
retirar la tira.

Asegurese de tener las manos y los guantes limpiosy
secos para evitar contaminar o dafiar las tiras
reactivas. Evite tocar el area objetivo (la muesca
semicircular blanca en la base de la tira).

Después de extraer la tira reactiva de un vial, debe
realizar la prueba antes de 10 minutos.

Para evitar obtener un resultado impreciso, debe usar la tira en menos
de 10 minutos después de extraerla del vial.
& No utilice tiras reactivas caducadas (la fecha se muestra en la

etiqueta del vial) o de un vial que se abrié por primera vez hace mas
de 3 meses.



5. Escanee el codigo de barras de la tira

19 May 22 12:00 100% (D
Scan Strip (PT)

Pulse el boton escanear codigo de barras para
escanear el cadigo de barras de la tira.

El analizador emitira un pitido cuando se escanee el ¢
codigo de barras. 10cm./

Nota: cuando utilice una tira reactiva de un vial nuevo, se
le pedira que escanee el vial después de insertar la tira.

19 May 22 12:00 100% (3D

6. Inserte |a tll’a Insert Strip (PT)

Siga las instrucciones en pantalla =¥ ¢ 02140
y con el lado de impresion de la
tira dirigido hacia arriba, siga la
direccion de las flechas e inserte
la tira reactiva con suavidad , pero
con firmeza en el orificio
correspondiente.

Insert test stri

Cad

& Debe insertar siempre la tira exacta cuyo cédigo de barras se
escaneo en el paso 5

19 May 22 12:00 100% 3

7. El analizador se prepara preparing (°T)

Espere a que el analizador se prepare.

Cuando el analizador esté preparado, aparecera la
pantalla de Aplicar la muestra ahora . Preparing ...

DO NOT apply sample yet

NO aplique la muestra hasta que se le indique.

>

3.Ejecucién de una prueba de paciente
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8. Obtenga la muestra

Masajee la yema hacia la punta del dedo antes de la
puncién. Aplique presion en el dedo con la lanceta
(consulte las instrucciones de la lanceta
seleccionada para obtener mas detalles).

Apriete suavemente desde la base del dedo para formar
una gota de sangre. Limpie esa primera gota, luego
vuelva a apretar suavemente para formar una segunda
gota. L~
desechela
Si la sangre se derrama, limpiela con un pafiuelo y ‘ (TS g
apriete suavemente para obtener otra gota.

La gota debe tener aproximadamente el mismo
tamafio que el area objetivo de la tira (la muesca
semicircular blanca en la base de la tira).

usela o
_,segu_nda gota | 4

Q Use la lanceta una Unica vez y deséchela en un contenedor de riesgo
biolégico después de usarla.

19 May 22  12:00 100% (3D

9. Aplique la muestra Apply Samle (°T)

En la pantalla del analizador
aparezca Aplicar muestra,,
transfiera la gota de sangre que
tiene en el dedo al area objetivo
(la muesca semicircular blanca
en la base de latira). La
muestra debe llenar toda el area
objetivo.

Debe aplicar la sangre a la tira reactiva antes de finalizar los 30
segundos posteriores a la puncion.

Después de aplicar la muestra, no golpee el analizador ni la tira hasta
que se muestre el resultado final.

No incline el analizador en angulos extremos mientras realiza una

& prueba. Si el analizador se inclina demasiado en cualquier direccién
antes de aplicar la muestra, una pantalla de advertencia le indicara
que lo mantenga nivelado. Si el analizador se inclina tras la aplicacién
de la muestra, se producira un error y la prueba se cancelara.

Asegurese de aplicar suficiente cantidad de muestra para llenar | a
pequefia zona blanca en la muesca semicircular de la tira.



Si derrama una muestra en el puerto de la tira del analizador, limpie el
analizador siguiendo las instrucciones de la pagina 36.

& L 19 May 22 12:00 100% O3
10. Analisis en curso ’ Analyzing (FT)
Durante el andlisis, una barra en la parte inferior de la
pantalla mostrara el progreso y el estado del control
de calidad interno de la tira. Cuando se complete el
andlisis, aparecera la pantalla Resultado.

Tenga cuidado de no golpear el analizador o la tira mientras se analiza
la muestra.

19 May 22 12:00 100% O3

11. Pantalla de resultados Result (°T)
Cuando se complete la determinacién , se mostrara el
resultado. Se pueden mostrar unidades de INR y

. o 9 t 16:
segundos. Para cambiar de unidad, pulse el selector & £ 2023037
de unidad junto al resultado.

& admin
Para salir, pulse @ Comment-1

>

Resultados inesperados
Si se produce un resultado inesperado, o si le preocupa que un
resultado no coincida con los sintomas o el historial del paciente, se
debe repetir la prueba con una nueva puncién en el dedo. Si se obtiene
un resultado similar, seré necesario evaluar al paciente empleando
otros medios (p. €j., PT/INR de laboratorio). Las diferencias en
reactivos, instrumentos y variables preanaliticas pueden afectar a los
resultados de INR. Esto debe tenerse en cuenta al comparar diferentes
métodos de prueba de PT?. Los resultados inconsistentes podrian
indicar un almace namiento inadecuado de las tiras reactivas, la
interferencia de ciertos medicamentos, cambios en la dieta del paciente
o un mal funcionamiento del analizador.

3.Ejecucién de una prueba de paciente
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19 May 22 12:00 100% D

12. Expulse la tira y limpie el analizador Eject strip

Sostenga el analizador sobre un contenedor de
desechos biopeligrosos de forma que la tira esté
dirigida hacia la abertura del contenedor y, a
continuacion, pulse el boton de expulsién para
desechar la tira reactiva. Para obtener instrucciones
sobre la eliminacién, consulte la pagina 82.

Se le recordara que limpie el analizador y el puerto de
tiras.

Debe limpiar y desinfectar el analizador y el puerto
de la tira después de cada uso (consulte la pagina 36
para ver las instrucciones).

1. Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos. Trigésimo tercer informe. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 1983 (OMS, Serie deInformes Técnicos, No. 687).



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.

3.Ejecucién de una prueba de paciente
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4. Ejecucion de una determinacion

de LOCE=

El analizador Y g s f d j b ftie@evariad furiciones de control de
calidad integr adas (consulte la pagina 7).

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos,
puede ejecutar una verificacién del sistema en cualquier momento
utilizando la funcién opcional Dpousp mf t ! QU! ef ! mpt! tjtu

Todos loskitsde Dpous pmft! QU! ef ! mpcontingnt v f nbt .
viales de plasma y diluyente. El plasma debe reconstituirse con el

diluyente para producir la solucion de control. Esta solucién de

control luego se analizara con el analizador Ygs f dj b/ Qsj nf rj

Los supervisores pueden configurar el analizador par a bloquear las
deteminaciones de pacientes si las determinaciones de LQC no se
realizan con la frecuencia suficiente o si falla una determinacion de
LQC. Consulte la pagina54 para obtener mas informacion.

Paracomprar Dpouspmft! QU! ef ! mpeohsuliet uf nbt ! Y
«Informacion de pedido» en la pagina 75.

Qué necesitara
Los elementos necesarios para realizar una prueba son los siguientes:
1. UnkitdeDpouspmft! QU! ef ! mpqueidcluye:u f nbt /Y

1 8frascos de plasma (4 x nivel 1y 4 x nivel 2)
1 8 frascos de diluyente

1 8 pipetas

9 Instrucciones de uso

2. Elanalizador Yg s f dj b Hue segsea propar
3. Unvial de tiras reactivas PT-J OS! Ygsfdj b! Qsj nf nj



4. Upbmmjubt!eftjogfdubouft!eftfdibcm
por separado)

Advertencias

Al ejecutar una determinacion de LQC, haga lo siguiente:

de LQC

1  Utilice Unicamente tras reactivas PT-J OS! Ygsf dfeb! Qsj nf
Universal Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras
reactivas Xprecia) no son compatibles con el analizador Xprecia

Qsj nfun

1 UseUnicamente Dpouspmft /! QU/! ef ! mpaonet j t uf nb -2
analizador Yqs f dj b! Qsj nf njf

3
a

1 Respete siempre los procedimientos de seguridad y las
precauciones que se exponen aqui y en todo el manual del usuario, y
también los que se apliquen en su centro de atencion médica.

1 Use siempre guantes protectores cuando realice determinaciones
de LQC.

1  Utilice el sistema Unicamente cuando la temperatura ambiente esté
entre 15°Cy 32°C (59 °Fy 89 °F) y lahumedad relativa sea inferior al
80 %.

1 Guarde las tiras reactivas siempre en su vial original con la tapa bien
cerrada.

4. Ejecucion de una prueb

9  Utilizar una tira en menos de 10 minutos después de extraerla del
vial.

1  Cuando utilice un vial de tiras reactivas por primera vez, regis tre La
fecha, tres meses posterior, en la etiqueta del vial como fecha de
descarte. Esta fecha de descarte es 3 meses después de que se
abrié el vial por primera vez.

1 Use cada tira reactiva solo una vez y deséchela después de usarla.

9  Utilice la solucién de control, es decir, el plasma que se ha
reconstituido con diluyente, antes de finalizar los 25 minutos
posteriores a la reconstitucion (60 minutos si esta refrigerado).

1 Deseche los materiales peligrosos o contaminados biol6gicamente
de acuerdo con las practicas de su centro de salud. Deseche todos
los materiales de manera segura y aceptable, y de conformidad con
todos los requisitos gubernamentales.

27
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Al ejecutar una determinacion de LQC, no:

1

Use un vial de tiras reactivas después de la fecha de caducidad o
descarte indicada en la etiqueta. Si se utiliza una tira caducada,
aparecera un mensaje de error.

Toque una tira reactiva con las manos o los guantes mojados
porque la humedad puede dafar la tira.

Utilice una tira que se haya caido o que pueda estar contaminada.
Use una tira si presenta cualquier dafio.

Aplique la solucién de control a una tira reactiva hasta que el
analizador se lo indique.

Agregue mas solucién de control a la tira reactiva después de que
haya comenzado la prueba.

Utilice plasma ni diluyente después de la fecha de caducidad que
figura en el vial o frasco (la fecha de caducidad supone que el vial o
frasco no se ha abierto).



Preparacion para ejecutar una
determinacion de LQC

Antes de ejecutar una determinaciéon de LQC, debera preparar la
solucién de control utilizando los materiales proporcionados en su kit de
Dpouspmft! QU! ef ! mpardelof t uf nbt! Ygsfrfdj

Abra un frasco de plasma y diluyente

Retire los tapones de rosca del frasco de
plasmay de uno de los frascos de diluyente.

Agregue diluyente al plasma

Transfiera todo el contenido del frasco de
diluyente al frasco de plasma con una pipeta
de transferencia. Asegurese de vaciar el
frasco de diluyente todo lo que sea posible.
Guarde la pipeta de transferencia para
usarla durante la determinacion de LQC

Mezcle la solucién

Vuelva a enroscar la tapa del frasco de
plasma con firmezay mezcle
cuidadosamente la solucion haciendo girar el
vial con un movimiento circular hasta que la
solucion se disuelva por completo. Para
evitar la formacién de espuma, no agite el
vial.

Espere al menos 5 minutos antes de usar
la solucion mezclada.

Necesitara usar la solucion en un lapso de 25 minutos (si mantiene la

tapa bien cerrada).
Si fuera necesario, puede almacenar la solucién mezclada durante 60

minutos en un refrigerador a 2 28 °C (36246 °F).
Gire cuidadosamente el vial de nuevo antes de usarlo.

S

4. Ejecucion de una prueba de LQC
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Como realizar una determinacion de LQC

1. Mantenga pulsado el boton de
encendido hasta que el analizador se
encienda.

Cuando finalice el proceso de inicio del analizador,
aparecera la pantalla de inicio.

Es posible que deba iniciar sesion con su ID de
operador y contrasefia (hable con su administrador
para obtener mas informacién).

2. En la pantalla /nicio, pulse el bot6n
LQC

Puede abandonar una prueba en cualquier

momento pulsando @el botén en la parte
inferior izquierda de la pantalla.

3. Escanee el vial LQC

Cuando se le solicite, pulse el botén de codigo de
barras para escanear el frasco de plasma LQC con
el escaner de cédigo de barras del analizador.

"
XpreciaPrime

19 May 22  09:44 100% (3D
Home

Settings

19 May 22 12:00 100%
Scan LQC Vial

3 1%
&
>

una fecha de caducidad vélida. Consulte «Informacién de pedido» en la

Utilice tnicamente un kit de controles PT de los sistemas Xprecia con

pagina 75.



4. Extraiga una tira reactiva de su vial

Cierre bien el vial inmediatamente después de
retirar la tira.

Asegurese de tener las manos y los guantes limpios
y secos para evitar contaminar o dafiar las tiras
reactivas. Evite tocar el area objetivo (la muesca
semicircular blanca en la base de la tira).

Después de extraer la tira reactiva de un vial, debe
realizar la prueba antes de 10 minutos.

Para evitar obtener un resultado impreciso, debe usar la tira en menos
& de 10 minutos después de extraerla del vial.

No utilice tiras reactivas caducadas (la fecha se muestra en la etiqueta
del vial) o de un vial que se abri6 por primera vez hace mas de 3 meses.

19 May 22 12:00 100% 3D

5. Escanee el codigo de barras de la tira Scan stip (1)
Pulse el boton escanear codigo de barras para U
escanear el codigo de barras de la tira.

El analizador emitird un pitido cuando se escanee el : »
cédigo de barras. -

Nota: cuando utilice una tira reactiva de un vial nuevo,
se le pedira que escanee el vial después de insertar la
tira.

19 May 22  12:00 100% (3D

6 . I nserte |a. tl ra Insert Strip (PT)

Siguiendo las instrucciones en : ¢ o240
pantallay con el lado de
impresion de la tira dirigido hacia
arriba, siga la direccion de las
flechas e inserte la tira reactiva
con suavidad, pero con firmeza
en el orificio correspondiente.

Insert test strip,

4. Ejecucion de una prueba de LQC
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Debe insertar siempre la tira exacta cuyo cédigo de barras se escane6
en el paso 5

19 May 22 12:00 100% (5>

7. Elanalizador se prepara preparing (¢T)
Espere a que el analizador se prepare. °
Cuando el analizador esté preparado, aparecera la
pantalla de Aplicar la muestra ahora .

Preparing ...

DO NOT apply sample yet

NO aplique la muestra hasta que se le indique.

8. Obtenga la muestra

Gire suavemente la soluciéon de LQC que prepard
anteriormente (ver arriba), luego retire la tapa y use la
pipeta provista para extraer una muestra de la solucion.

Recuerde usar la solucién antes de finalizar los 25
minutos posteriores a la dilucién (o 60 minutos si esta
refri gerada).

19 May 22  12:00 100% (3D
Apply Sample (LQC)

9. Aplique la muestra /

Cuando el analizador vaya a la
pantalla Aplicar muestra, transfiera \ - \
una gota de la solucién de LQC de ‘ |
la pipeta al area objetivo (la /

muesca semicircular blanca en la
base de latira). La muestra debe .
llenar toda el area objetivo. \ *\— <

~— \\7‘ S

Debe aplicar la solucién de LQC a la tira reactiva antes de finalizar los 25 minutos
posteriores a la preparacion de la solucion (o 60 minutos si esta refrigerada).

Después de aplicar la muestra, no golpee el analizador ni la tira hasta

que se muestre el resultado final.

& No incline el analizador en angulos extremos mientras realiza una
prueba. Si el analizador se inclina demasiado en cualquier direccion
antes de aplicar la muestra, una pantalla de advertencia le indicara que
lo mantenga nivelado. Si el analizador se inclina tras la aplicacién de la

muestra, se producira un error y la prueba se cancelara.



Asegurese de aplicar suficiente cantidad de muestra para llenar la
pequefia zona blanca en la muesca semicircular de la tira.

Si derrama la muestra en el puerto para tiras del analizador mientras aplica la
muestra, limpie el analizador siguiendo las instrucciones de la pagina 36.

19 May 22 12:00 100% 3D

10 Ané.“SIS en CurSO Analyzing (LQC)

Durante el andlisis, una barra en la parte inferior de la s
pantalla mostrara el progreso y el estado del control
de calidad interno de la tira. Cuando se complete el
andlisis, aparecera la pantalla Resultado.

Tenga cuidado de no golpear el analizador o la tira mientras se analiza
la muestra.

19 May 22 12:00 100% O3>

11. Pantalla de resultados TGS

Si la prueba de LQCtiene éxito, se mostrara el resultado.

Si la prueba de LQC falla, se mostrara una pantalla de
error. Si su Supervisor ha activado los bloqueos, no
podra realizar una determinacion de paciente hasta
gue se realice con éxito una pulse de LQC. Consulte
la pagina 62 para solucionar los problemas.

17 L1[1.0-14]

s 7
2022.08.2

8
2023.03.17

& admin
> ®

Para salir, pulse @

@ Si la determinacién de LQC falla:
Una prueba de LQC fallida puede indicar que el sistema no esta
funcionando como se esperaba. También puede deberse a controles

almacenados incorrectamente 0 a un método de determinacion
incorrecto. Consulte la solucién de problemas en la pagina 62.

4. Ejecucion de una prueba de LQC
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19 May 22  12:00 100% (2D

12. Expulse la tira y limpie el analizador Eject strip

Sostenga el analizador sobre un contenedor de residuos
de forma que la tira esté dirigida hacia la abertura del
contenedor y, a continuacion, pulse el botén de expulsion
para desechar la tira reactiva. Para obtener instrucciones
sobre la eliminacion, consu lte la pagina 82.

Se le recordara que limpie el analizador y el puerto de
tiras.

Debe limpiar y desinfectar el analizador y el puerto de
la tira después de cada determinacion de LQC
(consulte la pagina 36 para ver las instrucciones).

13. Deseche de forma segura los materiales de LQC

Deseche todos los materiales usados en un contenedor de residuos
biopeligrosos o de acuerdo con las préacticas de su centro.

i |

Bloqueos y recordatorios de LQC

El analizador Y g s f d j b bf@sejunmafuncion de blogueo de
LQC. Esto blogueara la funcionalidad de la prueba del paciente
hasta que se realice con éxito una determinacién de control de
calidad del liquido. Consulte «Blogueos de LQC» en la pagina54
para mas informacion.



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.

4. Ejecucion de una prueba de LQC
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5. Limpieza del analizador

Partes del analizador Y g s f d j b po@rsan epiftagninarse durante
la determinacion , lo que provocaria errores en el analizador o la
transmision de patdgenos presentes en la sangre a los usuarios. El
analizador se debe limpiar y desinfectar entre cada determinacion .

El analizador se debe limpiar después de cada

& determinacion , de lo contrario, las partes del analizador
podrian contaminarse y ser capaces de transmitir
patdégenos presentes en la sangre al usuario.

Qué necesitara

1 Toallitas desinfectantes, segin recomienda Universal Biosensors (ver
mas abajo).

1 Un pafiuelo o pafio sin pelusa para secar el analizador después de
limpiarlo.

Toallitas desinfectantes recomendadas

Universal Biosensors recomienda las toallitas desinfectantes
eftfdibcmft! Dbwj Xj gf t BPA)46781L8).84 ! sf hj t
recomienda el siguiente procedimiento de limpieza al usar estas

toallitas.

Mbt!upbmmjubt!eftfdi bcmft! Dbwj Xjgqftnj
ingredientes activos:

9 isopropanol: 14,3 %y

9 cloruro de diisobutil -fenoxi-etoxietil dimetil bencil amo nio: 0,23 %

Para obtener informacion sobre la compra de toallitas
eftjogfdubouft!eftfdi becmft! Dbwj Xj gqft
autorizado (consulte «Atencion al cliente» en la pagina 75).



Advertencias

Siga las instrucciones de desinfeccién recomendadas y los tiempos
de contacto que se enumeran en esta Guia del usuario.

No use otro desinfectante diferente a las toallitas recomendadas
anteriormente, ya que podria dafiar el analizador.

Eimine el exceso de liquido de cada toallita apretando antes de
& usarla, para que la toallita esté hUmeda pero no gotee.

No permita que se acumule liqui do alrededor del puerto de la tira o la
cubierta del puerto de la tira. Si entra liquido en el puerto de la tira, el
analizador podria dafarse.

No permita que se acumule liquido en el puerto USB, ya que podria
dafiar el analizador.

Procedimiento

Limpieza y desinfeccion del analizador

Asegurese de que el analizador esté apagado antes de limpiarlo y
desinfectarlo.

A. Comience limpiando rapidamente todo el analizador con una
upbmmjub!eftfdi bcmf! Dbwj Xj gftnj!)i
eliminar los desechos o liquidos visibles. Preste especial
atencion a la ventana del lector de cddigo de barras en la
superficie inferior, asegurandose de que no tenga residuos.

Deseche la toallita y use una toallita nueva antes de continuar.

B. Quite la cubierta del puerto de la tira con el pulgar y el indice
como se muestra, luego déjela a un lado.

C. Sosteniendo el analizador nivelado, limpie suavemente la cara frontal
del analizador con cuatro pasadas verticales (dos veces de arriba
abajo) comenzando desde la parte superior, luego limpie
horizontalmente del mismo modo (dos veces de izquierda a
derecha).

5. Limpieza del analizador
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Continte con los cuatro bordes y la parte posterior del
analizador dando dos pasadas hacia adelante y hacia atras y dos
pasadas hacia la izquierda y hacia la derecha en cada superficie.

Incline siempre el analizador de modo que el puerto de la tira apunte
ligeramente hacia abajo para evitar que entre liquido en el puerto.

% %

D. Levante la cubierta del puerto de la tira y limpie cuidadosamente la

parte delantera y trasera con el pulgar y el indice. Aseglrese de que
la tapa esté visiblemente himeda en todas las superficies. Debe
prestar especial atencion a los lugares donde se pueden acumular
residuos y liquidos (p. €j., alrededor de la ranura de entrada de la
tira'y en los canales dentro de la cubierta del puerto de la tira).

















































































































































