
 

 

79015 v1.3.1 (20220627)  

 

 

Analizador de coagulación  
 

 

 
 

MANUAL DEL USUARIO 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Instrucciones originales  

Las pantallas de software, la información del hardware y los resultados de las pruebas 

que se muestran en este manual son solo para fines ilustrativos. La información que se 

muestra en su analizador puede ser diferente.  

 

El contenido de este manual, incluidos todos los gráficos y fotografías, es propiedad de 

Universal Biosensors. Se prohíbe la reproducción o transmisión total o parcial de es te 

documento, en cualquier formato  medio, electrónico o mecánico, 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 información que 

contiene este manual sea correcta en el momento de la impresión. Sin embargo, 

Universal Biosensors se reserva el derecho a realizar cualquier cambio necesario sin 

previo aviso como parte de la evolución 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 demás marcas comerciales son 

propiedad de sus respectivos titulares.  

 

© 2022 Universal Biosensors Pty Ltd  



 

 

Este documento está disponible en formato electrónico en 

www.universalbiosensors.com  
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1. Qsftfoubnpt!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

Advertencias  y precauciones generales  
¶ Todos los accesorios utilizados con este producto deben cumplir con 

las especificaciones del fabricante.  

¶ Este dispositivo está diseñado para ser utilizado únicamente por 
profesionales de la salud y no para autodiagnóstico.  

Tiras reactivas:  

¶ Utilice únicamente tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ de Universal 
Biosensors.   
Otras ujsbt!)qps!fkfnqmp-!mbt!ujsbt!QU0JOS!qbsb!puspt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ*!
no son compatibles  con el analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ. 

¶ Cierre siempre la tapa del vial después de extraer una tira.  

Seguridad eléctrica:  

¶ Utilice únicamente el cable USB proporcionado por Univ ersal 
Biosensors. Si necesita un cable USB de repuesto, póngase en contact o 
con el servicio  de atención al cliente (consulte la página 75). 

¶ El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ contiene una batería recargable de iones 
de litio que debe tratarse con cuidado:  

o No intente acceder a la batería; si no funciona bien, póngase en 
contacto con el servicio de atención al cliente (consulte la página 75). 

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

o Si sospecha que la batería puede haber sido perforada, aplastada 
o dañada, póngase en contacto con el servicio de atención al 
cliente (consulte la página 75). 

¶ No respetar las instrucciones de cuidado de la batería indicadas podría 
ocasionar lesiones graves o incluso la muerte debido a la combustión, 
explosión o fugas de la batería.  

¶ Cuando conecte el analizador a dispositivos externos (como fuentes de 
alimentación USB), asegúrese de que esos dispositivos cumplan las 
normas de seguridad locales.  

¶ La fuente de alimentación que se incluye con el analizador solo es apta 
para uso en interiores.  
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¶ La fuente de alimentación también sirve para desconectar el 
dispositivo. No coloque el equipo de manera que sea difícil operar el 
dispositivo de desconexión.   
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 Seguridad biológica:  

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

¶ Yqsfdjb!Qsjnfǌ solo debe ser utilizado por operadores capacitados en 
el manejo de materiales biopeligrosos. Partes del analizador Xprecia 
Qsjnfǌ podrían contaminarse durante las pruebas y, por lo tanto, 
podrían transmitir patógenos transmitidos por la sangre entre los 
pacientes y los profesionales de la salud. Para más información, 
consulte:  

o «FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More 
than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: 
Initial Communication (2010)» [Notificación de salud pública de la 
FDA: el uso de dispositivos de punción en más de una persona supone 
un riesgo de transmisión de patógenos sanguíneos: comunicado 
inicial], 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm22
4025.htm  

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

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

o «CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than 
One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens 
(2010)» [Recordatorio clínico de los CDC: el uso de dispositivos de 
punción en más de una persona supone un riesgo de transmisión 
de patógenos sanguíneos], 
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick -DevicesBGM.html 

o «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories 
(BMBL)» [Bioseguridad en los laboratorios microbiológicos 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 pruebas y resultó 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 a la Directiva 
de diagnóstico in vitro de la UE o aprobadas por la FDA. Dado que ninguna 
prueba conocida puede ofrecer una garantía total de ausencia de agentes 
infecciosos, todos los productos de origen humano, como el plasma 
liofilizado de este kit, deben manipularse con la debida precaución.   

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/


 

 

4 

Bdfsdb!efm!tjtufnb!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 
El sistema Yqsfdjb!Qsjnfǌ está diseñado para monitorear la 
coagulación de la sangre. Mide el tiempo que tarda una muestra de 
sangre en coagularse y muestra  el resultado como el índice 
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 coágulos de sangre; si es demasiado 
alto, existe un riesgo de sangrado mayor de lo normal.  

La medicación anticoagulante es un tratamiento común en 
pacientes susceptibles a los coágulos sanguíneos. Los coágulos de 
sangre pueden causar afecciones graves, como trombosis venosa 
profunda (un coágulo de sangre en las venas de las piernas), 
embolia pulmonar (un coágulo de sangre en los pulmones) o un 
derrame cerebral (un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo del 
cerebro). Los anticoagulantes están diseñados para r educir la 
coagulación sanguínea potencialmente dañina.  

El sistema Yqsfdjb!Qsjnfǌ ha sido diseñado específicamente 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 coagulación 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 coagulación 
(factor II, VII, IX y X). El INR es sensible a los cambios en estos factores, 
por lo que es fundamental controlar el INR en los pacientes que toman 
anticoagulantes . Podría ser necesaria una dosis más alta si el INR es 
demasiado bajo y una dosis más baja si es demasiado alto.  

 

Uso previsto  
El sistema Yqsfdjb!Qsjnfǌ se utiliza para determinar el índice 

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. 

Se trata de un dispositivo de diagnóstico in vitro diseñado para 

emplearse en múltiples pacientes en entornos sanitarios 

profesionales, incluidos los puntos de atención.  

Tv!lju!Yqsfdjb!Qsjnfǌ! 
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 Su kit Yqsfdjb!Qsjnfǌ contiene los siguientes artículos:  

 

1. 2. 3. 4. 

 
 

 
 

Analizador  Manual del 
usuario  

Fuente de 
alimentación con 

enchufe 
intercambiable/   

Cable USB 

Tapa de repuesto 

 

 

     Guías de inicio rápido: determinación  del paciente y prueba de LQC 

 

 

 

Limpieza y desinfección del sistema 
Yqsfdjb!Qsjnfǌ 
El analizador se debe limpiar y desinfectar con la toallita 

desinfectante recomendada por Universal Biosensors después de 

cada determinación de paciente y cada prueba de LQC (consulte 

«Limpieza del analizador» en la página 36). 
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Características principales  del sistema 
Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

¶ De mano y portátil (se puede operar mientras se inclina en un 
ángulo de hasta 45 grados) 

¶ Aplicación sencilla de muestras con un pequeño volumen (8 
οM* 

¶ Pruebas de control de calidad externo (LQC) con una función 
de bloqueo configurable  

¶ Entrada de la información de la tira mediante código de barras  

¶ Mecanismo de expulsión de tiras  

¶ Detallada interfaz de usuario compatible con varios idiomas  

¶ Batería interna con monitorización de energía  

¶ Identificación del operador y control de a cceso  

¶ Identificación del paciente  

¶ Función de memoria (para mostrar errores y resultados de 
pruebas anteriores)  

¶ Exportación de resultados de pruebas anteriores a un 
dispositivo externo  

 

Dʶnp!gvodjpob!fm!tjtufnb!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 
El sistema Yqsfdjb!Qsjnfǌ analiza una muestra de sangre extraída 
del paciente mediante una punción en el dedo. La muestra se 
transfiere del dedo del paciente a una tira reactiva que se ha 
insertado en el analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ. La sangre se mezcla con 
un reactivo que contiene la tir a y el analizador detecta cuándo se ha 
producido la coagulación. A continuación, el resultado se muestra 
en la pantalla del analizador en unidades conocidas como el índice 
internacional normalizado (INR) o en segundos calibrados.  

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

Control de calidad integrado  

El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ tiene varias funciones de control de 

calidad integradas:  

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

¶ La información del código de barras en la tira y el vial la lee 
un escáner que se encuentra dentro del analizador Xprecia 
Qsjnfǌ. A continuación, el analizador comprueba:  

o la fecha de caducidad de la tira y la información del lote.  

o los valores de calibración de la tira.  

¶ 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, aparecerá un mensaje de error. Los mensajes de 

advertencia y error se describen en el capítulo 8 (Solución de 

problemas) en la página 61. 

Control de calidad externo  

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos, 

puede realizar una verificación del sistema en cualquier momento 

utilizando la función opcional Controles PT de los sistemas 

Yqsfdjbǌ. Esta verificación, llamada determinación  de LQC, 

compara la medición de una muestra de control con un rango 

aceptable predeterminado de lecturas. 

Las determinaciones  de LQC se explican en detalle en el capítulo 4. 
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Otras referencias  
Además de esta guía del usuario, encontrará más información 

sobre el sistema Yqsfdjb!Qsjnfǌ en las siguientes referencias.  

Guías de inicio rápido 

Su kit Yqsfdjb!Qsjnfǌ incluye una guía de inicio rápido (QSG, por 

sus siglas en inglés) que proporciona una descripción rápida de los 

pasos básicos para una determinación  de paciente y otra QSG 

relacionada con las determinaciones  LQC (control externo de 

calidad de líquidos).  

Instrucciones de uso de las tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

Las instrucciones de uso de las tiras reactivas PT -INR Xprecia 

Qsjnfǌ se proporcionan con las tiras (se venden por separado). 

Consulte «Información de pedido» en la página 75. 

Instrucciones de uso para los Controles PT de los sistemas 

Yqsfdjbǌ 

Las instrucciones de uso de los Controles PT de los sistemas 

Yqsfdjbǌ se proporcionan con  el kit (se venden por separado). 

Consulte «Información de pedido» en la página 75. 
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 Esta página se ha dejado en blanco intencionalmente.  
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2. Primeros pasos  

Encendido del analizador  
El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ se carga mediante un cable micro -
USB y una fuente de alimentación de CA (incluidos). También se 
puede cargar con un cable micro -USB conectado a otra fuente de 
alimentación adecuada (como el puerto USB de un ordenador).  

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

 
 

Fuente de alimentación de 

CA y cable 
Para cargar el analizador, enchufe la fuente de 

alimentación de CA y conecte el cable USB 

La fuente de alimentación de CA incluye diversos enchufes. Encuentre el enchufe 
adecuado para su región y luego siga las instrucciones que aparecen  a 

continuación para preparar la fuente de alimentación para su uso.  

 

Paso 1: retire el protector  de plástico (si está 

presente)  

Deslice hacia abajo la pestaña, luego levante 

el protector  para quitarlo.  

 

Paso 2: ajuste el adaptador para su región 

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

presione hacia abajo como se muestra a continuación (centr o). Asegúrese de que 

el adaptador está colocado correctamente sujetando el adaptador y tirando hacia 

arriba como se muestra a continuación (derecha).  
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Indicadores de corriente  
Se muestra un icono de batería en la esquina superior derecha de la 

pantalla con el siguiente código de colores:  

 Verde: fuente de alimentación enchufada, batería cargándose.  

 Blanco: el analizador tiene suficiente carga de batería.  

 Amarillo: batería algo baja; debe cargarse pronto.  

 
Rojo: batería muy baja; debe cargarse antes de realizar una 

determinación . 
 

Nota: durante una determinación  el analizador se puede conectar a 

una fuente de alimentación externa, que también cargará la batería.  

 

Partes del bobmj{beps!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

1. Botón de encendido 

2. Pantalla táctil  

3. Botón de expulsión de 

la tira reactiva  

4. Orificio para tiras 

reactivas y tapa 

protectora  

5. Puerto USB 

6. Lector de código de 

barras  

  

3 

2 

5 

1 

4 

6 
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Ujsbt!sfbdujwbt!QU0JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

 

         

 

¶ Use una tira reactiva solo una vez y deséchela en un contenedor 
de riesgo biológico 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 botón de 

encendido . 

Para apagar el analizador, mantenga pulsado el botón de encendido 

 durante varios segundos y responda «Sí» cuando se le solicite 

confirmación.  

 

Si el botón de encendido o la pantalla táctil no responden, puede forzar 
el apagado del analizador desconectando la fuente de alimentación 
externa y pulsando el botón de encendi do durante unos 15 segundos 
hasta que la pantalla se quede en negro. 

 

  

Electrodos : inserte este extremo 

en el orificio para tiras del 

analizador.  

Área objetivo: aplique la muestra 

aquí cuando se lo indique el 

analizador.  

Código de barras de la tira: escanee este código de 

barras cuando se lo indique el analizador. El lector 

de código de barras se encuentra en la parte 

inferior del analizador.  

Las flechas muestran la 

dirección de inserción de la tira 

hacia el analizador de la 

coagulación  
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Configuración de la fecha y la hora  

Antes de realizar una determinación , debe comprobar la fecha y 

hora (que se muestran en la parte superior de la pantalla). Si la 

fecha y hora no son correctas, deberá configurar la zona horaria 

como aparece a continuación:  

1. En la pantalla Inicio , pulse el botón AJUSTES para acceder a la 

pantalla Ajustes  y, a continuación, seleccione General y, después, 

Hora. 

2. Deslice para establecer la hora correcta y luego toque , después 

seleccione Fecha  

3. Deslice para establecer la fecha correcta y luego toque  para 

confirmar su selección  
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Configuración del control de acceso  

Opciones de inicio de sesión 

Puede configurar el analizador para limitar el acceso. Cuando el 

acceso es limitado, los usuarios se verán obligados a iniciar sesión 

antes de acceder a la pantalla de inicio. También puede definir 

usuarios especiales (llamados supervisores)  que tienen acceso a 

opciones de configuración avanzadas (consulte la página 52 para 

más información).  

 

Para habilitar el inicio de sesión, primero deberá configurar una lista de 
operadores (ver más abajo).  

Para cerrar la sesión, simplemente apague el analizador.  

Lista de operadores 

Se requiere una lista de operadores para habilitar el inicio de 

sesión. La lista de operadores contiene una enumeración de los 

operadores que pueden utilizar el analizador. Puede definir qué 

operadores son supervisores . Para obtener instrucciones 

detalladas sobre cómo configurar una lista de operadores, consulte 

la página 58. 
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Esta página se ha dejado en blanco intencionalmente.  
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3. Ejecución de una determinación  de 

paciente  

Qué necesitará  
Para realizar una determinación  necesitará: 

1. El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

2. Un vial de tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 

3. Una lanceta (calibre 21 a 23, profundidad de 1,8 a 2,0 mm) de 

su elección (se compra por separado)  

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

5. Upbmmjubt!eftjogfdubouft!eftfdibcmft!DbwjXjqftǌ!)tf!dpnqsbo!

por separado) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

1 2 3 

4 5 
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Advertencias  

Al ejecutar una determinación  de paciente: 
 

¶ Utilice únicamente  tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ de Universal 
Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras reactivas 
Xprecia) no son compatibles  con el bobmj{beps!Yqsfdjb!Qsjnfǌ. 

¶ Respete siempre los procedimientos de seguridad y las precauciones 
que se exponen aquí y en todo el manual del usuario, y también los que 
se apliquen en su centro de atención 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 página 36). 

¶ Utilice únicamente dispositivos de punción desechables.  

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

¶ Utilice el sistema únicamente cuando la temperatura ambiente esté 
entre 15 °C y 32 °C (59 °F y 89 °F) y la humedad relativa sea inferior al 
80 %. (Consulte «Especificaciones técnicas» en la página 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, protegerá 
las demás 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 abrió 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 recolección 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 únicamente sangre capilar (p. ej., de una punción en el dedo) 
para la determi nación.  
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Al ejecutar una determinación  de paciente, no: 
 

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

¶ Golpear la tira reactiva o el analizador después de aplicar la muestra o 
mientras la determinación  está en curso. 

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

¶ Utilice un vial de tiras reactivas después de que hayan pasado 3 meses 
desde que abrió 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  
podría dañar la tira.  

¶ Utilice una tira que se haya caído o que pueda estar contaminada.  

¶ Use una tira si presenta cualquier daño.  

¶ Utilice sangre total venosa (p. ej., sangre extraída 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.  

¶ Añada más muestra a la tira reactiva después de que haya comenzado 
el análisis.   
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Preparación para realizar una 
determinación  de paciente 

1. Limpie y ordene el entorno.  

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

3. Identifique el dedo del paciente del que se obtendrá una muestra 
por punción digital. Ase gúrese de que el dedo no muestre 
evidencia de una punción anterior.  

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

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

 

 

Cómo realizar una determinación  de paciente 

1.  Mantenga pulsado el botón de 

encendido hasta que el analizador se 

encienda. 
  

Cuando finalice el proceso de inicio del analizador, 

aparecerá la pantalla de inicio.  

Es posible que deba iniciar sesión con su ID de 

operador y contraseña (hable con su administrador 

para obtener más infor mación).  
 

  

toallita con alcohol  

toallita estéril  
ejemplos de lancetas  
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2.  En la pantalla Inicio , pulse el botón 

DETERMINACIÓN. 

 

 

Puede abandonar una determinación  en 

cualquier momento tocando el botón  en la 

parte inferior izquierda de la pantalla.  

  

3. Introduzca la identifica -

ción del paciente  

Si se ha habilitado "Recopilar ID de 
paciente" (consulte la página 52), 
se le solicitará la identificación del 
paciente. 

Introduzca la identificación del 
paciente mediante código de barras 
o usando el teclado de la pantalla. 
Puede cambiar entre código de 
barras y eclado tocando el botón en 
la parte inferior de la pantalla.  

  

  

4. Extraiga una tira reactiva de su vial  

Cierre bien el vial inmediatamente después de 

retirar la tira.  

Asegúrese de tener las manos y los guantes limpios y 
secos para evitar contaminar o dañar las tiras 
reactivas. Evite tocar el área 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 abrió por primera vez hace más 
de 3 meses. 

10 cm. /  

 4 
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5.  Escanee el código de barras de la tira  

Pulse el botón escanear código de barras para 

escanear el código de barras de la tira.  

El analizador emitirá un pitido cuando se escanee el 

código de barras.  

Nota: cuando utilice una tira reactiva de un vial nuevo, se 

le pedirá que escanee el vial después de insertar la tira.  

 

 

 
   

6. Inserte la tira  

Siga las instrucciones en pantalla 

y con el lado de impresión de la 

tira dirigido hacia arriba, siga la 

dirección de las flechas e inserte 

la tira reactiva con suavidad , pero 

con firmeza en el orificio 

correspondiente.  

 

  

  

 
Debe insertar siempre la tira exacta cuyo código de barras se 
escaneó en el paso 5 

  

7. El analizador se prepara 

Espere a que el analizador se prepare.  

Cuando el analizador esté preparado, aparecerá la 

pantalla de Aplicar la muestra ahora .  

 

NO aplique la muestra hasta que se le indique.  

 
 

10 cm. /  

 4 
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8. Obtenga la muestra 

Masajee la yema hacia la punta del dedo antes de la 

punción. Aplique presión en el dedo con la lanceta 

(consulte las instrucciones de la lanceta 

seleccionada para obtener más 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.  

Si la sangre se derrama, límpiela con un pañuelo y 

apriete suavemente para obtene r otra gota.  

La gota debe tener aproximadamente el mismo 

tamaño que el área objetivo de la tira (la muesca 

semicircular blanca en la base de la tira).   

  

 
Use la lanceta una única vez y deséchela en un contenedor de riesgo 
biológico después de usarla.  

  

9. Aplique la muestra  

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

 

  

  

 

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

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

No incline el analizador en ángulos extremos mientras realiza una 
prueba. Si el analizador se inclina demasiado en cualquier dirección 
antes de aplicar la muestra, una pantalla de advertencia le indicará 
que lo mantenga nivelado. Si el analizador se inclina tras la aplicación 
de la muestra, se producirá un error y la prueba se cancelará.  

Asegúrese de aplicar suficiente cantidad de muestra para llenar l a 
pequeña zona blanca en la muesca semicircular de la tira.  

deseche la 

primera gota 

use la 
segunda gota 
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Si derrama una muestra en el puerto de la tira del analizador, limpie el 
analizador siguiendo las instrucciones de la página 36. 

  

10. Análisis en curso  

Durante el análisis, una barra en la parte inferior de la 

pantalla mostrará el progreso y el estado del control 

de calidad interno de la tira. Cuando se complete el 

análisis, aparecerá la pantalla Resultado.  

 
  

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

  

11. Pantalla de resultados  

Cuando se complete la determinación , se mostrará el 

resultado. Se pueden mostrar unidades de INR y 

segundos. Para cambiar de unidad, pulse el selector 

de unidad junto al resultado.  

Para salir, pulse . 

 
  

 

Resultados inesperados 
Si se produce un resultado inesperado, o si le preocupa que un 
resultado no coincida con los síntomas o el historial del paciente, se 
debe repetir la prueba con una nueva punción en el dedo. Si se obtiene 
un resultado similar, será necesario evaluar al paciente empleando 
otros medios (p. ej., PT/INR de  laboratorio). Las diferencias en 
reactivos, instrumentos y variables preanalíticas pueden afectar a los 
resultados de INR. Esto debe tenerse en cuenta al comparar diferentes 
métodos de prueba de PT1. Los resultados inconsistentes podrían 
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.  
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12. Expulse la tira y limpie el analizador  

Sostenga el analizador sobre un contenedor de 

desechos biopeligrosos de forma que la tira esté 

dirigida hacia la abertura del contenedor y, a 

continuación, pulse el botón de expulsión para 

desechar la tira reactiva. Para obtener instrucciones 

sobre la eliminación, consulte la página 82. 

Se le recordará 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 página 36 

para ver las instrucciones).  

 

 

1. Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biológicos. Trigésimo tercer informe. Ginebra, Organización 

Mundial de la Salud, 1983 (OMS, Serie de Informes Técnicos, No. 687).  
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Esta página se ha dejado en blanco intencionalmente.  
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4. Ejecución de una determinación  

de LQC   

El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ tiene varias funciones de control de 
calidad integr adas (consulte la página 7). 

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos, 
puede ejecutar una verificación del sistema en cualquier momento 
utilizando la función opcional Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ. 

Todos los kits de Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ contienen 
viales de plasma y diluyente. El plasma debe reconstituirse con el 
diluyente para producir la solución de control. Esta solución de 
control luego se analizará con el analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ. 

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 determinación  de 
LQC. Consulte la página 54 para obtener más información.  

Para comprar Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ, consulte 
«Información de pedido» en la página 75. 

 

Qué necesitará   
Los elementos necesarios para realizar una prueba son los siguientes:  

1. Un kit de Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ que incluye: 

¶ 8 frascos de plasma (4 × nivel 1 y 4 × nivel 2) 

¶ 8 frascos de diluyente  

¶ 8 pipetas 

¶ Instrucciones de uso  

2. El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ que desea probar 

3. Un vial de tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ 
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4. Upbmmjubt!eftjogfdubouft!eftfdibcmft!DbwjXjqftǌ!)tf!dpnqsbo!

por separado) 

Advertencias  

Al ejecutar una determinación  de LQC, haga lo siguiente: 
 

¶ Utilice únicamente  tiras reactivas PT -JOS!Yqsfdjb!Qsjnfǌ de 
Universal Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras 
reactivas Xprecia) no son compatibles  con el analizador Xprecia 
Qsjnfǌ. 

¶ Use únicamente Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ con el 
analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ. 

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

¶ Use siempre guantes protectores cuando realice determinaciones  
de LQC. 

¶ Utilice el sistema únicamente cuando la temperatura ambiente esté 
entre 15 °C y 32 °C (59 °F y 89 °F) y la humedad relativa sea inferior al 
80 %. 

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

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

¶ 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 
abrió el vial por primera vez.  

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

¶ Utilice la solución de  control, es decir, el plasma que se ha 
reconstituido con diluyente, antes de finalizar los 25 minutos 
posteriores a la reconstitución (60 minutos si está refrigerado).  

¶ Deseche los materiales peligrosos o contaminados biológicamente 
de acuerdo con las prácticas de su centro de salud. Deseche todos 
los materiales de manera segura y aceptable, y de conformidad con 
todos los requisitos gubernamentales.  

 

  



 

 

28 

Al ejecutar una determinación  de LQC, no: 
 

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

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

¶ Utilice una tira que se haya caído o que pueda estar contaminada.  

¶ Use una tira si presenta cualquier daño.  

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

¶ Agregue más solución 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).  
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Preparación para ejecutar una 
determinación  de LQC 
Antes de ejecutar una determinación  de LQC, deberá preparar la 
solución de control utilizando los materiales proporcionados en su kit de 
Dpouspmft!QU!ef!mpt!tjtufnbt!Yqsfdjbǌ. Para ello: 

Abra un frasco de plasma y diluyente 

Retire los tapones de rosca del frasco de 

plasma y 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. Asegúrese de vaciar el 
frasco de diluyente todo lo que sea posible. 
Guarde la pipeta de transferencia para 
usarla durante la determinación de LQC.  

  

Mezcle la solución  

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

Espere al menos 5 minutos antes de usar 

la solución mezclada.  

 

  

 

Necesitará usar la solución en un lapso de 25 minutos  (si mantiene la 
tapa bien cerrada).  

Si fuera necesario, puede almacenar la solución mezclada durante 60 
minutos en un refrigerador a 2Ƨ8 °C (36Ƨ46 °F). 

Gire cuidadosamente el vial de nuevo antes de usarlo.  
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Cómo realizar una determinación  de LQC 

1.  Mantenga pulsado el botón de 

encendido hasta que el analizador se 

encienda. 
  

Cuando finalice el proceso de inicio del analizador, 

aparecerá la pantalla de inicio.  

Es posible que deba iniciar sesión con su ID de 

operador y contraseña (hable con su administrador 

para obtener más información).  

 

  

2.  En la pantalla Inicio , pulse el botón 

LQC. 

  

  

Puede abandonar una prueba en cualquier 

momento pulsando el botón en la parte 

inferior izquierda de la pantalla.  

  

3. Escanee el vial LQC 

Cuando se le solicite, pulse el botón de código de 

barras para escanear el frasco de plasma LQC con 

el escáner de código de barras del analizador.  

 

 
  

 
Utilice únicamente un kit de controles PT de los sistemas Xprecia con 
una fecha de caducidad válida. Consulte «Información de pedido» en la 
página 75. 

  

10 cm. /  

 4 
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4. Extraiga una tira reactiva de su vial  

Cierre bien el vial inmediatamente después de 

retirar la tira.  

Asegúrese de tener las manos y los guantes limpios 

y secos para evitar contaminar o dañar las tiras 

reactivas. Evite tocar el área 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 abrió por primera vez hace más de 3 meses.  

  

5.  Escanee el código de barras de la tira  

Pulse el botón escanear código de barras para 

escanear el código de barras de la tira.  

El analizador emitirá un pitido cuando se escanee el 

código de barras.  

Nota: cuando utilice una tira reactiva de un vial nuevo, 

se le pedirá que escanee el vial después de insertar la 

tira.  
 

 

   

6. Inserte la tira  

Siguiendo las instrucciones en 

pantalla y con el lado de 

impresión de la tira dirigido hacia 

arriba, siga la dirección de las 

flechas e inserte la tira reactiva 

con suavidad, pero con firmeza 

en el orificio correspondiente.  

 

  

  

10 cm. /  

 4 
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Debe insertar siempre la tira exacta cuyo código de barras se escaneó 
en el paso 5 

  

7. El analizador se prepara 

Espere a que el analizador se prepare.  

Cuando el analizador esté preparado, aparecerá la 

pantalla de Aplicar la muestra ahora .  
 

NO aplique la muestra hasta que se le indique.  

 
   

8. Obtenga la muestra 

Gire suavemente la solución de LQC que preparó 

anteriormente (ver arriba), luego retire la tapa y use la 

pipeta provista para extraer una muestra de la solución.  

Recuerde usar la solución antes de finalizar los 25 

minutos posteriores a la dilución (o 60 minutos si está 

refri gerada).  

   

9. Aplique la muestra  

Cuando el analizador vaya a la 
pantalla Aplicar muestra , transfiera 
una gota de la solución de LQC de 
la pipeta al área objetivo (la 
muesca semicircular blanca en la 
base de la tira). La muestra debe 
llenar toda el área objetivo.  

 

  
  

 

Debe aplicar la solución de LQC a la tira reactiva antes de finalizar los 25 minutos 
posteriores a la preparación de la solución (o 60 minutos si está 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 ángulos extremos mientras realiza una 
prueba.  Si el analizador se inclina demasiado en cualquier dirección 
antes de aplicar la muestra, una pantalla de advertencia le indicará que 
lo mantenga nivelado. Si el analizador se inclina tras la aplicación de la 
muestra, se producirá un error y la prueba se cancelará.  
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Asegúrese de aplicar suficiente cantidad de muestra para llenar la 
pequeña 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 página 36. 

 

  

10. Análisis en curso  

Durante el análisis, una barra en la parte inferior de la 

pantalla mostrará el progreso y el estado del control 

de calidad interno de la tira. Cuando se complete el 

análisis, aparecerá la pantalla Resultado. 

 
  

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

   

11. Pantalla de resultados  

Si la prueba de LQC tiene éxito, se mostrará el resultado.  

Si la prueba de LQC falla, se mostrará una pantalla de 
error. Si su Supervisor ha activado los bloqueos, no 
podrá realizar una determinación  de paciente hasta 
que se realice con éxito una pulse de LQC. Consulte 
la página 62 para solucionar los problemas.  

Para salir, pulse .  

  

 
Si la determinación  de LQC falla: 
Una prueba de LQC fallida puede indicar que el sistema  no está 
funcionando como se esperaba. También puede deberse a controles 
almacenados incorrectamente o a un método de determinación  
incorrecto. Consulte la solución de problemas en la página 62. 
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12. Expulse la tira y limpie el analizador  

Sostenga el analizador sobre un contenedor de residuos 
de forma que la tira esté dirigida hacia la abertura del 
contenedor y, a continuación, pulse el botón de expulsión 
para desechar la tira reactiva. Para obtener instrucciones 
sobre la eliminación, consu lte la página 82. 

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

Debe limpiar y desinfectar el analizador y el puerto de 
la tira después de cada determinación  de LQC 
(consulte la página 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 prácticas de su centro.  

 

 

Bloqueos y recordatorios de LQC 
El analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ ofrece una función de bloqueo de 

LQC. Esto bloqueará la funcionalidad de la prueba del paciente 

hasta que se realice con éxito una determinación  de control de 

calidad del líquido. Consulte «Bloqueos de LQC» en la página 54 

para más información.   
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Esta página se ha dejado en blanco intencionalmente.  
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5. Limpieza del analizador  

Partes del analizador Yqsfdjb!Qsjnfǌ podrían contaminarse durante 

la determinación , lo que provocaría errores en el analizador o la 

transmisión de patógenos presentes en la sangre a los usuarios. El 

analizador se debe limpiar y desinfectar entre cada determinación . 

 

El analizador se debe limpiar después de cada 
determinación , de lo contrario, las partes del analizador 
podrían contaminarse y ser capaces de transmitir 
patógenos presentes en la sangre al usuario.  

 

Qué necesitará 
¶ Toallitas desinfectantes, según recomienda Universal Biosensors (ver 

más abajo). 

¶ Un pañuelo o paño sin pelusa para secar el analizador después de 
limpiarlo.  

 

Toallitas desinfectantes recomendadas  

Universal Biosensors recomienda las toallitas desinfectantes 

eftfdibcmft!DbwjXjqftǌ!)o/¹!ef!sfhjtusp!ef!mb!EPA: 46781-8). Se 

recomienda el siguiente procedimiento de limpieza al usar estas 

toallitas.  

Mbt!upbmmjubt!eftfdibcmft!DbwjXjqftǌ!dpoujfofo!mpt!tjhvjfouft!

ingredientes activos:  

¶ isopropanol: 14,3 % y 

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

Para obtener información sobre la compra de toallitas 

eftjogfdubouft!eftfdibcmft!DbwjXjqftǌ-!dpoubduf!b!tv!ejtusjcvjeps!

autorizado (consulte «Atención al cliente» en la página 75). 
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Advertencias  

 

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

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

Elimine el exceso de líquido de cada  toallita apretando antes de 
usarla, para que la toallita esté húmeda pero no gotee.  

No permita que se acumule líqui do alrededor del puerto de la tira o la 
cubierta del puerto de la tira. Si entra líquido en el puerto de la tira, el 
analizador podría dañarse.  

No permita que se acumule líquido en el puerto USB, ya que podría 
dañar el analizador.  

 
 

Procedimiento  

Limpieza y desinfección del analizador  

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

A.  Comience limpiando rápidamente todo el analizador con una 
upbmmjub!eftfdibcmf!DbwjXjqftǌ!)iʻnfeb-!op!hpufboep*!qbsb!
eliminar los desechos o líquidos visibles. Preste especial 
atención a la ventana del lector de código de barras en la 
superficie inferior, asegurándose 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 índice 
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). 
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 Continúe con los cuatro bordes y la parte posterior del 

analizador dando dos pasadas hacia adelante y hacia atrás 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 líquido 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 índice. Asegúrese de que 

la tapa esté visiblemente húmeda en todas las superficies. Debe 

prestar especial atención a los lugares donde se pueden acumular  

residuos y líquidos (p. ej., alrededor de la ranura de entrada de la 

tira y en los canales dentro de la cubierta del puerto de la tira).  

   
































































































