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1. Precauciones

Lea detenidamente esta seccion antes de utilizar el Analizador RC-W Analyzer. Estas precauciones se elaboraron para

prevenir peligros o dafios a usted o a terceros.

1.1 Simbolos de peligro y otros simbolos de seguridad

Simbolos
* Indica un riesgo potencial para el usuario del instrumento.
* Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso y la seccion de
Advertencias y precauciones Advertencias y Precauciones (punto 1.2) de este Manual de Uso donde se

encuentran informaciones de seguridad importantes.

Definicion de pictogramas de seguridad

Riesgo bioldgico Evitar liquidos

&
Advertencias y precauciones @ Evitar llamas

Desenchufar el cable de
Prohibido
alimentacion

Indica informacion de especial Atencion: elementos

®0 P> P

importancia punzantes y cortantes




1.2 Advertencias y Precauciones

1.2.1 Etiquetas de advertencia

Horno de columna

Bandeja de muestras
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Analizador RC-W (parte posterior)
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Tapa del compartimento de reactivos
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Do nit pemove the Beagent Fit exept whan replieng & Dot
& rermustall the Faugpes e orpeit is remomed.

@)—.A

® No extraiga el kit de reactivos salvo para sustituirlo.

No vuelva a instalar un kit de reactivos ya usado.




Hay instalada una columna. La columna puede contener una muestra de sangre. Con el fin de
prevenir infecciones, utilice el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas) al

manipular la columna.

El portamuestras contiene una aguja punzante. La aguja desciende para aspirar o inyectar la
muestra durante una medicidon. Mantenga alejadas las manos para evitar heridas.

No toque el portamuestras ni siquiera cuando el Analizador RC-W no esta funcionando. El sensor
puede detectar su mano e interpretarla erréneamente como una muestra, activando el Analizador

RC-W. Mantenga alejadas las manos para evitar heridas.

No ejerza demasiada fuerza al abrir o cerrar el portamuestras porque la muestra podria salpicar.

Con el fin de prevenir infecciones, utilice el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes,

mascarilla y demas).

De la junta de drenaje (D2) sale el liquido de desecho que contiene la muestra de sangre (puede ser
contagioso). Ajuste de manera segura los tubos del liquido de desecho a la junta de drenaje. Si se
produjera una pérdida, limpie de inmediato el area y adopte al mismo tiempo las medidas de

seguridad adecuadas (gafas, guantes, mascarilla y demas).

Utilice unicamente el kit de reactivos especifico. No extraiga el kit de reactivos salvo para sustituirlo

con uno nuevo. No vuelva a instalar un kit de reactivos ya usado. La manipulacién inadecuada de

los reactivos puede provocar pérdidas o resultados de medicidn incorrectos.

Pe e pe o B> e e

Hay instalada una aguja. Mantenga alejadas las manos para evitar heridas. Al instalar el kit de
reactivos, asegurese de que no haya cuerpos extrafios en el compartimento de reactivos. Utilice el
equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarillas y demas) durante las tareas de

mantenimiento.




1.2.2 Precauciones antes del uso

Lea detenidamente esta seccion antes de configurar y hacer funcionar el analizador RC-W.

A Advertencias y Precauciones

- Aliniciar cada jornada, verifique que en el recipiente de liquido de desecho haya espacio suficiente
y que el liquido de desecho no rebose del recipiente. El liquido de desecho derramado puede causar
infecciones. Ante una pérdida de liquido de desecho, limpie y esterilice de inmediato el area
afectada con cuidado y utilizando el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y
demas).
- Utilice siempre el equipo de seguridad adecuado (guantes, gafas, mascarilla y demas) para prevenir

infecciones.

- No desmonte el Analizador RC-W Analyzer porque existe el riesgo de infecciones.

A - Lea detenidamente este manual de uso y los prospectos antes de utilizar el Analizador RC-W.
“a - No rocie ni salpique con agua el Analizador RC-W.
h‘h - No toque el Analizador RC-W con las manos mojadas.
- No coloque objetos pesados sobre el Analizador RC-W ni sobre el adaptador CA conectado. Evite el
recalentamiento de los cables.
- No coloque objetos inflamables cerca del Analizador RC-W.
- No deje caer ni golpee el analizador RC-W. No utilice el Analizador RC-W en condiciones que no
satisfagan lo indicado en el punto 4.1, "Requisitos de Instalacion".
- No desmonte el kit de reactivos antes del uso.
® - El Analizador RC-W es para uso profesional exclusivamente. Deben utilizarlo Unicamente personas

cualificadas.

- El AnalizadorRC-W es un analizador de quimica clinica para sangre entera. No utilice el Analizador
RC-W para fines diferentes.

- No deje caer el Analizador RC-W porque podria causar lesiones personales o dafiar el aparato
mismo.

- Preste atencion a no lastimarse los dedos cuando instala el Analizador RC-W.

- Con el Analizador RC-W, use Unicamente los accesorios que se muestran en la Seccidn 2,
"Generalidades del Producto".

- Verifique que el Analizador RC-W no presente dafos externos y que el compartimento de
reactivos esté limpio.

- Verifique que el adaptador CA, el kit de reactivos y la columna estén instalados correctamente.

- Verifique que el Analizador RC-W esté funcionando correctamente.




1.2.3 Precauciones durante el uso

Lea detenidamente esta seccidn antes de utilizar el Analizador RC-W.

A Advertencias y Precauciones

- Utilice siempre el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas) siempre que
manipule muestras de sangre para prevenir infecciones.

- Al utilizar el Analizador RC-W, verifique siempre que el extremo de los tubos del liquido de desecho
estén introducidos en el recipiente y que el liquido no rebose. Tenga cuidado de que el recipiente
no se caiga o se vuelque.

- Utilice siempre el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas) al extraer la
columna para prevenir infecciones.

- Si la parte superior del soporte de la columna esta flojo o esta ajustado en un angulo no correcto,
podrian producirse pérdidas y la consecuencia podrian ser infecciones o bien valores incorrectos

@ de medicion.

- La muestra podria salpicar al sacarla del portamuestras. Utilice el equipo de seguridad adecuado
(gafas, guantes, mascarilla y demas) cuando extrae el dispositivo de muestreo, la copa de muestras
o el vial para prevenir infecciones.

- No desmonte un dispositivo de muestreo que esta en uso. Podria ser causa de infecciones.

- Si se fuerza la bandeja de muestras para cerrarla, en caso de que un dispositivo de muestreo o una
copa de muestras no estuvieran correctamente colocados, estos podrian caerse y la muestra de
sangre podria salpicar provocando un corto circuito o infecciones.

- En la fabricacién de calibradores y controles se utilizan materias primas de origen humano. Se
asegura que estas materias primas son negativas o no reactivas a HbsAg, VHC y VIH. Pese a ello, los
calibradores y controles deben manipularse como si fueran material potencialmente infeccioso.

Utilice el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas).

- El Analizador RC-W debe utilizarse unicamente con el adaptador CA incluido.

- No utilice el Analizador RC-W sin antes conectar a tierra el cable del adaptador CA.

- No retire el cable del adaptador CA durante el funcionamiento.

- No interrumpa el suministro de corriente durante una medicion.

- No trate de introducir con la fuerza el kit de reactivos.

- Una vez que la columna o el kit de reactivos estan colocados, no los extraiga salvo para sustituirlos
por elementos nuevos. Podrian acumularse burbujas en los tubos y, en este caso, no se puede
garantizar la precisidn de los datos.

- No vuelva a instalar kits de reactivos que haya retirado porque podrian presentar pérdidas.

- No utilice cerca del Analizador RC-W ningun dispositivo electrénico (por ejemplo teléfonos

moviles) prohibidos en instalaciones médicas.



No efectue mediciones estando abierto el panel del horno de columna o el panel frontal. La escasa
temperatura de control puede dar resultados de medicidn incorrectos.

No extraiga la columna o el kit de reactivos durante una medicion. Podria ser causa de resultados
de medicién incorrectos como consecuencia de la escasa presencia de liquidos.

No mueva el Analizador RC-W vy evite las sacudidas mecdanicas durante una medicién. Podrian ser
causa de resultados de medicidn incorrectos y el analizador podria sufrir una averia.

No sustituya el fusible usted mismo. Si sospecha que hay un desperfecto, deje de usar el
analizador y contacte con el proveedor local.

No introduzca los dedos o las manos dentro del portamuestras por ninguna razén. El sensor puede
detectar su mano e interpretarla erréneamente como una muestra, activando el Analizador RC-W.

Mantenga alejadas las manos para evitar heridas.

. U8 Py
|
| -Sensor de
| deteccion
'l -Aguja
(=,
- -

No utilice kits de reactivos, columnas, calibradores o controles que hayan caducado.

Tenga cuidado de no derramar el resto de reactivos que queda en el kit al sacarlo. Si algun reactivo
salpicara la mesa o el piso, limpielo de inmediato adoptando las precauciones de seguridad
adecuadas.

No descargue el liquido de desecho durante una medicion.

Manipule la bandeja de muestras con cuidado. Los dedos podrian quedar atrapados causandole

heridas. Tenga cuidado de no lastimarse los dedos con el portamuestras.

El kit de reactivos, la columna, el calibrador diluido y el control contienen azida de sodio (menos del
0,1%). Si algun liquido que contiene azida de sodio entrara en contacto con los ojos, la boca, la piel
o la ropa, aclare de inmediato con aguay, si fuera necesario, acuda a un médico. Lave la ropa
contaminada con abundante agua.

Los eluyentes Ay B del kit de reactivos contienen sustancias oxidantes. Podria producirse una
explosidn si dichas sustancias oxidantes entraran en contacto con metales. En caso de salpicaduras
de reactivo, limpielas antes de que se sequen. Elimine los residuos de manera adecuada.

La tapa y la probeta del dispositivo de muestreo deben estar bien alineados y bien ajustados de
modo que no queden resquicios. El portamuestras no cerrara bien si no esta colocado

correctamente. Un error en este procedimiento podria dar resultados incorrectos.
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Inicie la medicién de inmediato, una vez recogida la muestra, para evitar que la sangre coagule o se
seque.

Antes de quitar la tapa de aluminio y las tapas de goma del calibrador o el control, asegurese de
que no haya material adherido a la pared, la tapa o la embocadura de los recipientes.

Cuando utiliza el calibrador o el control HbA1lc, asegurese de quitar las tapas de aluminio y de goma
antes de colocar la muestra en el portamuestras.

Cuando deba repetir una medicidon, mantenga la muestra en el refrigerador (2 - 8°C) y efectue la

nueva medicion antes de las 8 horas.

<

Si se produjeran fluctuaciones de voltaje, disminucién de energia o cualquier otro problema
eléctrico, interrumpa de inmediato el suministro de energia. Prevenga choques eléctricos,
desconecte el adaptador CA y contacte con el proveedor local.

Ante un corte de energia eléctrica, desenchufe el adaptador CA. Cuando vuelva la energia eléctrica,
enchufe el adaptador CAy reinicie el analizador RC-W.

Si percibe olor a quemado, podria indicar un incendio provocado por recalentamiento del soporte
de la columna, de la unidad de deteccion o por el suministro eléctrico. Ante una emergencia,
interrumpa de inmediato el suministro de energia, desenchufe el adaptador CA y contacte con el

proveedor local.

1.2.4 Precauciones después del uso y eliminacion de desechos

A Advertencias y Precauciones

Elimine los desechos y sus recipientes de conformidad con las normas locales, regionales,
nacionales e internacionales sobre residuos de riesgo biolégico. Por ejemplo, agregue a los
liguidos de desecho que contengan muestras de sangre, dentro de su mismo recipiente, una
solucidn de hipoclorito de sodio de modo que la concentracion efectiva de cloro sea de por lo
menos 1000 ppm, y aguarde por lo menos 60 minutos.

Utilice el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas) al eliminar residuos
de riesgo bioldgico para prevenir infecciones.

Limpie los tubos de residuos liquidos con toallas de papel para evitar que gotee liquido de

desecho al sacar los tubos del recipiente.

No desarme el kit de reactivos para eliminarlo.

Nota: si los reactivos estdn caducados o no se usaron completamente, diluya el remanente con
abundante agua antes de eliminarlos.

Almacene el Analizador RC-W, las columnas, kits de reactivos, calibradores y controles segun las
instrucciones de este manual o las instrucciones de uso del respectivo producto.

Si prevee no utilizar el Analizador RC-W por mas de una semana, apague la alimentacidn principal

y desenchufe el adaptador CA.
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- Aligual que el lugar de instalacion, es necesario considerar el lugar en que se almacena el
Analizador RC-W. Almacenarlo en un lugar que no satisfaga las condiciones ambientales

especificas podria causar un error de sistema.

- Prepare etanol para desinfectar, limpiar y esterilizar el analizador RC-W. Tenga siempre en cuenta

gue el etanol es una sustancia inflamable.

- Mantenga siempre cerrado el compartimento del kit de reactivos (salvo cuando tenga que
sustituir el kit) para que no penetre polvo o materias extrafias.

- No conecte y desconecte repetidamente la corriente eléctrica, porque se consumen los reactivos y

el nimero de mediciones que pueden efectuarse sera menor.

1.2.5 Otras precauciones

= Las especificaciones del producto estan sujetas a cambios sin aviso previo.

= El contenido del manual estd sujeto a revisidn sin aviso previo.

= El manual ha sido preparado con sumo cuidado. Pese a ello, si usted considera que un tema necesita de una aclaracion
0 una correccién, contacte con el proveedor local.

= Esta prohibido reproducir o copiar este manual del usuario, en cualquier forma, sin autorizacién.

= Las mejoras en el producto son continuas. Por esta razon, algunas descripciones del manual podrian no coinicidir
exactamente con su producto.

= La garantia no se aplica a dafios causados por usos del instrumento que no estén descritos en este manual de uso.

= Siga atentamente las instrucciones de este manual de uso. Utilizar el producto de manera diferente a la descrita podria
provocar accidentes y lesiones.

- No abra la carcasa exterior del analizador RC-W.
El fabricante no garantiza el rendimiento de este dispositivo en caso de que se abra la carcasa exterior y se rompa el
sello de seguridad.

1.2.6 Compatibilidad electromagnética

El Analizador RC-W cumple con la norma internacional UNE-EN 61326-2-6: 2012 sobre compatibilidad electromagnética de

equipos médicos.

1.2.7 Virus informaticos

En fabrica se comprueba que el sistema esté libre de virus informaticos antes de enviarlo al cliente, quien debera instalar

medidas de proteccion contra virus informaticos en cuanto existe el riesgo de infeccion a través de la conexidn a internet, a

periféricos USB o a redes, dependiendo del uso y el entorno de operacion.

Nota: el fabricante declina toda responsabilidad por cualquier problema derivado de infecciones por virus informaticos.

2. Descripcion del Producto

2.1 Uso previsto

El analizador de hemoglobina RC-W es un analizador semiautomatico basado en cromatografia liquida de alto rendimiento

(HPLC) de intercambio idnico que se utiliza en combinacién con kits de reactivos RC-W, columnas y accesorios para la
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medicion cuantitativa de hemoglobina Alc (HbAlc), F (HbF) y A2 (HbA2) en muestras de sangre entera capilar y venosa
humana (heparina, acido citrico, EDTA, NaF). Las columnas y kits de reactivos RC-W para los programas de medicidon
dedicados (Programa de diabetes y Programa de talasemia) contienen los componentes criticos para la medicion de los
analitos objetivo (Programa de diabetes:

HbA1lc, Programa de talasemia: HbF y HbA2) y las concentraciones de los analitos correspondientes estan siendo calculadas
por el Hemoglobin Analyzer RC-W en funcién de la absorbancia a 415 nm y 660 nm. El dispositivo de muestreo, el
recipiente para muestras y el kit de pipetas son accesorios del analizador de hemoglobina RC-W que se utilizardn para la
recoleccidén de muestras de sangre completa venosa y capilar humana. El sistema del analizador de hemoglobina RC-W

esta disefiado para uso de diagndstico in vitro y debe ser operado Unicamente por profesionales de la salud capacitados.

2.2 Especificaciones del Producto

Semiautomatizado

Analizador de Hemoglobina RC-W

(536601)
Principio de medicion Cromatografia liquida de alta eficacia (HPLC)
Longitud de onda de medicion 415 nm / 660 nm (colorimetria de doble longitud de onda)
Tipo de muestra Sangre humana entera (muestras de sangre capilar o venosa'?)
Volumen de muestra necesario Aproximadamente 3 L (sangre entera)

Resultados de mediciones: max. 4.000
Capacidad de memoria Resultados de control de calidad: max. 50

ID de operador: méx. 10

2 puertos USB(A) (para lector de cddigo de barras, periférico USB)
Salidas externas
Puerto RS-232C (9-pin macho D-sub)

Medidas 194 mm (A) x 375 mm (P) x 364 mm (Alt.)
Peso Aproximadamente 11 kg

Fuente de alimentacion DC 24 V (Adaptador CA)

Consumo de corriente (Analizador) maximo 1,9 A

Consumo eléctrico (Analizador) maximo 52 VA

Temperatura: 15 - 30°C, humedad relativa: 20 - 80% RH (sin condensacién)
Condiciones de funcionamiento
grado de contaminacion: 2

Condiciones de almacenamiento Temperatura: -20 - 50°C, humedad relativa: 20 - 80% RH (sin condensacion)

*1 Pueden utilizarse probetas de heparina, acido citrico, anticoagulante EDTA y anticoagulante NaF.

Adaptador CA
Corriente en entrada AC 100-240V, 47-63 Hz, 1,5A
Corriente en salida DC24V, 4,17 A
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Programa de Diabetes

Columna Columna RC-W para programa de diabetes

Kit de reactivos Kit de reactivos RC-W para programa de diabetes
Elementos medidos HbA1lc (HbAlc estable, S-Alc)

Modo FAST Rango de medicion HbA1lc: 4,0 - 15,0% [20-140 mmol/mol]
Tiempo de mediciéon Aprox. 5,5 minutos

HbA1lc (HbAlc estable, S-Alc)
Elementos medidos
(pueden detectarse HbS, HbC, HbE y HbD)

Modo VARIANT
Rango de medicion HbA1lc: 4,0 - 15,0% [20— 140 mmol/mol]

Tiempo de mediciéon Aprox. 8,5 minutos

Programa de Talasemia

Columna Columna RC-W para programa de talasemia
Kit de reactivos Kit de reactivos RC-W para programa de talasemia
HbA2 y HbF

Elementos medidos
(pueden detectarse HbS, HbC, HbE y HbD)

HbA2:1,5-12,0%
Rango de medicion
HbF: 1,0 - 30,0%

Tiempo de medicion Aprox. 8,5 minutos

2.3 Componentes del Sistema

El Analizador RC-W se entrega con los siguientes accesorios:

(1) Adaptador CA

(2)  Cable del adaptador CA

(3)  Tubos de liquidos de desecho (1 tubo de tefldn, 1 tubo de silicona)
(4) Lapiz tactil

(5) Manual de uso (este documento)

(6)  Columna dummy (dentro del soporte de columna)

2.4 Materiales necesarios

Nota: Los materiales enumerados en esta seccidn se venden separadamente. Utilice Unicamente los siguientes materiales
dedicados.

Para el Programa de Diabetes

(1) Columna RC-W para programa de diabetes (536618)

(2) Kit de reactivos RC-W para programa de diabetes(536533)



(3) Calibrador RC-W HbAlc (536540)
Nivel 1 [1 vial], Nivel 2 [1 vial]
(4) Control RC-W HbA1c Control (536557)

Nivel 1 [2 viales], Nivel 2 [2 viales]

Para el Programa de Talasemia

(1) Columna RC-W para el programa de talasemia (536625)
(2) Kit de reactivos RC-W para el programa de talasemia (536564)
(3) Calibrador RC-W HbF/A2 (536571)
Nivel 1 [1 vial], Nivel 2 [1 vial]
(4) Control RC-W HbF/A2 (536588)

Nivel 1 [2 viales], Nivel 2 [2 viales]

Para ambos programas

(5) Dispositivo de muestreo para Analizador de Hemoglobina RC-W [100 unidades] (536595)

(6) Copa de muestra para Analizador de Hemoglobina RC-W [100 unidades] (536632)

(7) Kit pipeteo para Analizador de Hemoglobina RC-W [1 pipeta de muestreo, puntas 2000 unidades] (538070)
(8) Lector de cédigo de barras (opcional)

(9) Papel de impresion



3. Descipcion del sistema y nombre de los componentes

3.1 Vista externa

Qe 0 e 0 0 6

©

Pantalla LCD tactil © Interruptor principal
Ranura tarjeta cédigo QR Fusible
Panel frontal @ Puerto CA
Compartimento kit de reactivos @ Puerto conexion USB
Impresora @ Puerto RS-232C
Soporte lapiz tactil Junta de drenaje (D1, D2)
Bandeja de muestras @ Panel horno de columna
Ventilador de enfriado Soporte de columna
Vista de frente Vista posterior
@
®
®
-
Vista de frente (panel frontal abierto) Vista de frente (panel de horno de columna abierto)

16



3.2 Pantalla principal

Programa de Diabetes
(1) (2)

| |

(3)

|

(4)

Q; Home / Diabetes

(8) é Reagent counter 100
(7) ———> Column counter 2000

(6) |

Menu ]

. Ready to measure

XX/XX/XX XX:XX @

FAST

Q,‘ Home / Diabetes

. Ready to measure

Reagent counter 80
Column counter 2000

(]

L

VARIANT

XX/XX/XX XX:XX @

Programa de Talasemia

9
(I)

(10) —>

Q; Home / Thalassemia

. Ready to measure

Reagent counter 80
Column counter 2000

e

XX/XX/XX XX:XX @

(1) Qj : Vuelve a la pagina p
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)
(9)
(10)

Color de estado:

Azul: estado normal

rincipal.

Fecha y hora: muestra la fecha y la hora actuales.

Botén INICIO: da comienzo a la medicién.

Boton Menu: muestra la pantalla de mena.

Mensaje de estado: indica el estado actual.

Amarillo: medicion o recordatorio

Rojo: advertencia

(11)

Titulo del trabajo: muestra el trabajo actual y el programa.

Modo inactivo: apaga la retroiluminacion de la pantalla tactil LCD.

Contador de reactivos: muestra la cantidad de reactivos restante.

(11)

<—(5)

Contador de columna: muestra el niUmero restante de ciclos de la columna.

Selector: selecciona el modo FAST o VARIANT (solo para el programa de diabetes).

Nota: las capturas de pantalla que se muestran en el manual se han tomado de la versién en lengua inglesa.
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4 Preparacion del Analizador RC-W

4.1 Requisitos de instalacion

Lea las notas siguientes y adopte siempre las precauciones de seguridad adecuadas al instalar el Analizador RC-W.
- No utilice el Analizador RC-W cerca de dispositivos que producen intensos campos magnéticos o
radiaciones electromangéticas.
- No conecte el adaptador CA a un enchufe multiple o regleta.
® - No bloguee el ventilador de enfriamiento en la parte trasera del Analizador RC-W.
- No utilice el Analizador RC-W en ambientes donde se acumula polvo condutor de electricidad como
polvo hiumedo o metalico.

- No utilice el Analizador RC-W en lugares sujetosas a fuertes oscilaciones de temperatura.

- El Analizador RC-W debe usarse Unicamente en interiores (temperatura ambiente 15 -30°C,
humedad relativa 40 - 80% sin condensacion).
- Instale el Analizador RC-W lejos de la luz directa del sol y de corrientes de aire.
@ - Instale el analizador RC-W en una superficie plana, resistente y sin vibraciones.
- El Analizador RC-W debe usarse a alturas inferiores a 2.000 metros.
- El Analizador RC-W debe instalarse dejando un espacio de por lo menos 5 cm con respecto a los

objetos circunstantes para evitar el recalentamiento.

4.2 Conexion de la energia eléctrica
(1) Conecte el terminal del adptador CA en el puerto de CA en la parte trasera del Analizador RC-W como se muestra en

la figura siguiente.

——— / Terminal adaptador CA

|

| — Puerto CA
Y

X

\

A

B>
0 & o= o
g

©

Enchufe el adaptador CA con el simbolo orientado hacia la derecha como se muestra en la figura de arriba.

(2) Enchufe el cable del adaptador CA en el adaptador CA.
Nota: asegurese de que el cable del adaptador quede bien insertado.

(3) Enchufe el cable del adaptador CA en una toma de corriente con toma de tierra.
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4.3 Conexion de los tubos de liquidos de desecho

Prepare un recipiente para liquidos de desecho (capacidad aconsejada: aproximadamente 1 litro). Siga las

instrucciones que se dan mas abajo para conectar los tubos de liquidos de desecho.

A\

No doble |os tubos.

necesario, asegurelos con cinta adhesiva.

Verifique que los tubos de desechos estan bien insertados en el correspondiente recipiente. Si fuera

No coloque ningln objeto sobre los tubos de liquidos de desecho.

Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones para manipular liquidos de desecho .

(1) Quite las protecciones de las juntas de drenaje y conecte el extremo del tubo de liguidos de desecho (tubo de teflén)

con un tornillo a la junta de drenaje (D1). Enrosque el tornillo a mano y luego ajustelo con una pinza.

——— [
H i
@ ®
0 0

(2) Desenrolle y estire el tubo de drenaje (tubo de silicona) sin tornillo y conéctelo a la junta de drenaje (D2) cubriendo

por lo menos 5 mm de la junta misma como se muestra abajo.

gmEE og oy
S

P

D1

D2

Vista ampliada de la conexidn

(3) Inserte el extremo de ambos tubos en la parte inferior del recipiente de liquidos de desecho.

gy

=

[
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4.4 Colocacion del papel de impresion

Nota: No toque la cuchilla porque podria herirse.

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)

Apriete el botdn de desbloqueo para liberar la tapa de la impresora.

Levante la tapa para abrir el compartimento.

Coloque el rollo de papel de impresién como se indica en la figura de abajo.

Tire del extremo del papel de impresién de modo que sobresalga de la impresora.

Cierre la tapa empujandola hasta oir un clic.

Boton de —

desbloqueo @

<
\

4.5 Preparacion inicial

PP

p /;?“%:
| 9 e T
o T
<~

@
-

.///
~ 7

—
)

Tapa de
impresora

<

»

L NN ==\
a' S \

Papel de impresion

Cuchilla Coupe-

(1)
(2)

(3)

Q .

AN

A Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones para preparar el Analizador RC-W.

Encienda el analizador accionando el interruptor principal ubicado en la parte trasera del instrumento.

Introduzca la contrasefia de operador para iniciar sesion (por defecto: OPERATOR1). La fase de calentamiento inicia

automaticamente y dura aproximadamente 5 minutos (dependiendo de la temperatura ambiente).

Instale el kit de reactivos

0. Start Up

Time Remaining X:min XXsec

XX/ XX/XXXK XXXX @

Please wait

System Ver.:XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

- No fuerce el kit de reactivos al instalarlo en el Analizador RC-W.

No vuelva a llenar los reactivos del kit. Podria obtener resultados de medicion incorrectos.

Una vez instalado el kit de reactivos, no lo retire salvo para reemplazarlo con uno nuevo. Ademas, no

vuelva a instalar el mismo kit de reactivos que ha retirado porque podrian producirse pérdidas.

Preste atencién a no lastimarse los dedos y no toque la aguja.

Un kit de reactivos mal colocado puede dar resultados de medicion incorrectos.
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a) Inserte la tarjeta del cddigo QR incluida en el kit de reactivos RC-W en la correspondiente ranura. Retirela

cuando oiga un pitido.

., Initial Setup XX/XX/XXXX XXIXX @
Please insert the QR code card
to start reagent kit replacement 2

%

Nota: el color de la tarjeta del cédigo QR corresponde al programa de medicion.

Rojo: tarjeta del cddigo QR para el programa de diabetes

Rosa palido: tarjeta del codigo QR para el programa de talasemia

b) Controle que las tapas estén bien ajustadas. Golpee suavemente los costados del kit de reactivos un par de
veces antes de instalarlo. Abra la tapa del compartimento, verifique que dentro no haya materiales
extrafios e inserte el kit con el lado curvo hacia adelante y las tapas hacia abajo.

Nota: asegurese de que el kit de reactivos esté a temperatura ambiente cuando lo instala.

| . \ €T Kit de reactivos
» » ~~ (lado curvo)

c) Cierre la tapa del compartimento y pulse "Siguiente" en la pantalla.

.'_ Initial Setup 30010 X000 XX IHK @

\- ( |‘._'_’ . ‘ Z LW ‘ Set the new reagent kit

(4) Instale la columna
- No extraiga la columna salvo para reemplazarla por una nueva.

- No deje el panel del horno de la columna o el panel frontal abiertos.

- Verifique que no haya materiales extrafios en el soporte de la columna cuando la instala.
- Tenga cuidado de no lastimarse las manos al cerrar el panel frontal o el panel del horno de la
columna.
a) Unavezinstalado el kit de reactivos, aparece la siguiente pantalla. Inserte la tarjeta del cddigo QR

suministrada con la columna en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido.

.J Initial Setup XS RXLO000 KK XK @ '.‘ Initial Setup 20630050008 300X @ (
Start Column replacement Please insert QR code card
to start column replacement .
Z &' _
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Nota: el color de la tarjeta del cédigo QR corresponde al programa de medicion.

Rojo: tarjeta del cddigo QR para el programa de diabetes

Rosa palido: tarjeta del cédigo QR para el programa de talasemia

b) Sigalas instrucciones que aparecen en la pantalla. Abra el panel frontal y luego el panel del horno de la

columna.

.‘ Initial Setup 0300 30000 200XK @

Panel frontal
Open the front panel
And the column oven panel \
Take out the used column

Panel del horno de columna

e )

c) Afloje el tornillo superior de metal del soporte de columna (en sentido antihorario) y saque el tornillo.

I
Tornillo superior del

soporte de columna

d) Empuje el eyector de columna ubicado en la parte inferior del soporte de columna y saque la columna

dummy como se ilustra abajo. Luego, presione "Siguiente" en la pantalla.

—

» -

e) Instale una columna nueva en el soporte (se puede instalar en cualquier orientacién), vuelva a poner el
tornillo superior y ajustelo enroscando en sentido horario. Controle que el tornillo quede al ras de la par
superior del soporte de la columna. Cierre el panel del horno de la columna y luego el panel frontal.

Luego, presione "Siguiente" en la pantalla.

- .
L Initial Setup 000 Ko @

Set the new column [ r— i —
Close the column oven panel » y [ »

and the front panel

pam

f)  Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla y efectle la calibracién (punto 5.3.3 para el programa

te

de diabetes; punto 5.4.3 para el programa de talasemia).

‘.‘ Initial Setup S/ oo00 oo @ .‘ Initial Setup 3000 IO 00K @
Please wait... ’ Please insert the 'QR c'ode card
to start calibration

Time Remaining XX:XX
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Nota: los resultados se imprimiran. Sin embargo, estos resultados no corresponden a los valores asignados y pueden

ser ignorados.

(5) Una vez completada la calibracién, en la pantalla aparece "Configuracidn inicial completada".
(6) Cuando el Analizador RC-W esta listo, aparece una ventana emergente. Presione OK para ajustar la hora y la fecha.
', Initial Setup xxfxf 0000 K00 @ ', Date/Time XA XK KX @
e 2019
e | s gl
& Please check the time and date Month s
Minte

;

4.6 Conexion del lector de cédigo de barras

Conecte el lector de cédigo de barras a un puerto USB en la parte posterior del Analizador RC-W (si es necesario). Pueden

usarse indistintamente ambos puertos USB.

Sam oo 59
=
-
)|
=
||

w
S

4 )

Ponga el codigo de barras frente al lector y presione el botdn de escaneado para leer el cédigo. La luz roja del lector

Uso del lector de cédigo de barras (opcional)

escanea el cddigo de barras y el respectivo ID de paciente aparecera en la pantalla de identificacion del paciente.

Si el cédigo escaneado tiene mas de 18 caracteres,

No mire directamente la luz del
en la ID del paciente se entraran solamente los 18
LED.

primeros.

. J

5. Procedimientos operativos

5.1 Iniciar el Analizador RC-W
5.1.1 Cuando el interruptor principal esta en OFF
(1) Controle que el kit de reactivos, la columna, el papel de impresidn, el adaptador CA y su respectivo cable y los tubos

de liquidos de desecho estén bien instalados.
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(2) Accione el interruptor principal (punto 4.5 “Puesta en marcha inicial”). Entre la contrasefia de operador para iniciar

sesion. El Analizador RC-W inicia la fase de calentamiento.
(€ Please wait

( (@
a_rr ) ) (== = B Time Remaining X:min XXsec
I I - . System Ver.:XXXX
l, _ [ I Control Ver.:XXXX
3

i . N ! Detector Ver.:XXXX
P ogh gt Table Ver.:XXXX

., Start Up 0308 300 0808 @

(3) Al encender el analizador, en la pantalla aparece una ventana emergente. Pulse OK para ajustar la fecha y la hora. El
instrumento pasa a la pantalla principal. Si aparece un mensaje de error, siga las instrucciones de la seccion 9

"Resolucién de problemas".

.., Start Up X 2010000 XXX @ ., Date/Time 1[S00 XHKK KRIHK @

Year | 2019 8]
‘ Hour 1
& Please check the time and date Month

;;

Minute
SEEEY

Diabetes Program Thalassemia Program

', Home / Diabetes WHSARSIE 308130 @ ., Home / Thalassemia W0K/NSOK 30K KK @
. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 | Reagent counter 80

Column counter 2000 Column counter 2000

I\—/

(4) Efectie el cebado inicial (consulte el punto 6.6.2 “Cebado inicial”).
5.1.2 Cuando el interruptor principal esta en ON
(1) Toque una parte cualquiera de la pantalla tactil LCD para activarla.
(2) Entre la contrasefia de operador para iniciar sesion.
Nota: si no se efectuaron mediciones por mas de una semana, aparecerd el mensaje "No se efectuaron mediciones por mas de
una semana. Efectuando cebado inicial". Presione OK para proseguir con el cebado.
- Una cantidad insuficiente de muestra puede provocar resultados incorrectos de medicion. En este
caso, recoja otra muestra utilizando un nuevo dispositivo de muestreo o copa para muestras.
& - Inicie la medicién de inmediato una vez que la muestra se encuentra en el dispositivo o la copa de
muestreo. De lo contrario, la sangre se coagulard y dara resultados de medicidon incorrectos.

- Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones para manipular muestras de sangre.

5.2.1 Muestras de sangre capilar entera

Nota: para recoger muestras de sangre capilar entera, utilice el dispositivo de muestreo.

(1) Saque el dispositivo de muestreo de su envase.

(2) Saque la tapa de la probeta (como se muestra abajo)
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Tapa —b:[‘ -;
—
! #— Capilar

| €— Probeta

(3) Toque la gota de sangre con la punta del capilar y controle que la punta del mismo esté llena hasta la marca (como se

ve en las siguientes imagenes).

IL

Verifique que el

““capilar esté lleno

de sangre hasta la
marca.

Nota: si la muestra se adhiriera en otros puntos ademas del capilar, limpiela con cuidado para evitar resultados incorrectos de

medicion.

(4) Cierre el dispositivo de muestreo como se muestra abajo.

Ejemplos de procedimiento incorrecto

y

(5) Coloque el dispositivo de muestreo en el portamuestras haciendo coincidir la muesca en el costado del dispositivo de

muestreo con la ranura del soporte (como se ilustra abajo).

4

@,;’4'
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5.2.2 Muestras de sangre venosa entera

- Utilice el kit de pipeteado con la copa de muestras para muestras de sangre venosa entera.

- El kit de pipeteado y la copa para muestras estan disefiadas especificamente para el Analizador RC-
W.

A - No utilice el kit de pipeteado para otros fines.

- No deje caer la pipeta. Si estd dafiada no funcionara correctamente.

- La pipeta estd garantizada para efectuar hasta 2.000 mediciones. Cuando se agoten las puntas,
reemplace todo el kit de pipeteado, incluyendo la pipeta.

(1) La muestra debe trasladarse de la probeta de recogida a una copa de muestras mediante el kit de pipeteado
especifico.

Nota: No traslade la muestra directamente desde la probeta de recogida a la copa de muestras.

Kit de pipetas Copa de muestras

(2) Coloque la punta en la pipeta, agite suavemente y aspire la muestra de la probeta de recogida.

Nota: utilice Unicamente las probetas de recogida de sangre con anticoagulante heparina, acido citrio, EDTA o NaF.

[ —

Nota: limpie la sangre en exceso.

(3) Traslade la muestra a la copa de muestras como se ilustra abajo.

Vista desde arriba

(4) Coloque la copa en el portamuestras haciendo coincidir la muesca en el costado de la copa con la ranura del

soporte (como se ilustra abajo).

Portamuestras

T~
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5.3 Operaciones de rutina (Programa de Diabetes)

5.3.1 Efectuar una medicion

j Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones y las respectivas instrucciones de uso para

efectuar mediciones.
Nota: en el Analizador RC-W pueden utilizarse tanto muestras de sangre capilar entera como de sangre venosa entera.

(1) Controle que el modo que desea esté indicado en la parte inferior derecha de la pantalla. Presione "FAST" o

"VARIANT" para cambiar de un modo a otro.

.; Home/Diabetes XU KX XXX KK K @ '.; Home/Diabetes 06X X000¢ X120 @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 Reagent counter 80
Column counter 2000 Column counter 2000
“_ :C_ E m"i: qulﬁ‘ri

Modo FAST: Unicamente para medir HbAlc.

Modo VARIANT: ademas de medir HbAlc, este modo permite detectar HbE, HbD, HbS, y HbC.

(2) Presione suavemente para abrir la bandeja de muestras y coloque el dispositivo de muestreo o la copa de muestra en
el portamuestras, haciendo coincidir la muesca lateral del dispositivo o la copa con la ranura del soporte. Cierre la
bandeja de muestras. Se activa el botén "INICIO" como se muestra abajo. Presione "INICIO" para empezar la
medicion.

Para mas informaciones sobre la recogida de muestras, consulte el punto 5.2.

Nota: el botdn “Menu” queda desactivado después que se ha colocado la muestra y cerrado la bandeja de muestras.

'. Home / Diabetes SRRSO 300100 @ ., Home / Diabetes XHSRRAL @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent cmunter 100 Reagent counter 100
Column courter 2000 Column counter 2000 START
m | FAST

(3) Después de presionar "INICIO", entre la ID del paciente si es necesario.

Con el botén “123”, se alterna entre letras y nimeros. El boton “BS” borra el caracter anterior.

Nota: Consulte en el punto 7.1 “Introducir ID de paciente" para cambiar o desactivar esta funcion.

",’ 00/ XX[30000 XX XK @ ., 00200 X00K XX XKK @
1D [ ABCDEFG ID | ABCDEFG12345

=
negFoEOnaN .0!@@@@@.
EOEg0ages )

Nota: para la ID de paciente pueden utilizarse como maximo 18 caracteres. Estan disponibles Unicamente el alfabeto latino y

los numeros.

(4) La pantalla muestra el tiempo remanente de medicidn. En el modo FAST son necesarios unos 5,5 minutos. En el
modo VARIANT, unos 8,5 minutos. La ID introducida puede modificarse presionando "Modificar ID" durante la

medicion.
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-‘.'_ Measurement/Diabetes  30¢/200/2000¢ 101X @

Measurement in progress
Time Remaining 5minl10sec

Reagent counter 99
Column counter 1999

ID Edit

el

Nota: presionando "STOP" se anula la medicidn. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el

sistema.

(5)

Los resultados se visualizan y se imprimen automdticamente una vez terminada la medicién. Consulte en el punto 7.8

“Configuracion de impresion” las opciones de impresion. Los resultados pueden también exportarse si esta activada la

funcién de salida de datos (ver punto 7.9 “Configuracion salida de datos”).

® No extraiga la memoria USB mientras se esta visualizando el resultado de la medicién. Podria causar la

corrupcion de datos.
(6)
5.3.2 Resultados de medicion

Datos de disposicion: Modo FAST

Normal

Hemoglobina anormal detectada

Abra la bandeja de muestras y saque la muestra del portamuestras. El Analizador RC-W vuelve a la pantalla principal.

._ Measurement Result

XX/XX/XXXK XX XX

@ ._ Measurement Result XX/ XX /XXX XX:XX

HbA1lc

NGSP 5.2 %

FAST mode

IFCC 33 mmol/mol

XX/ XX[XXXK XXX

Measurement No. 0001

Patient ID ABC1234567890

@

IFCC === mmol/mol XX/XX[XXXX XX IXX

FAST mode Patient ID ABC1234567890

[ Back ] [ Export ][ Print ][ Detail ] [ Back ][

HbA1c .
Abnormal Hemoglobin
NGSP ---% Detected

Measurement No. 0001

Export ) Print

)

El valor HbA1c% no se mostrara cuando se detecte una hemoglobina anormal. La siguiente ventana emergente aparecera

automaticamente. Pulsar "OK" para continuar la prueba en modo VARIANT, o "Cancelar" para detenerla.

Si el reactivo no es suficiente para la medicidon en el modo VARIANT, la prueba se detendra.

.‘ Measurement Result XX/RX[XXHK KX XK @

Abnoramal Hb detected. Do you want
to proceed in VARIANT mode?

FAST mode

Patient TD ABC1234567890

[ Back ] [

Export ] [ Print ]

Nota: al seleccionar "Manual" para la configuracién de la impresora, pulsar "Atrds" para mostrar la ventana emergente.

Datos de disposicion: Modo VARIANT

‘., Measurement Result

200300000 RN @

‘., Measurement Result 01X 000K 300K @

ot fiofooo iR
Measurement No. 0001

WVARIANT mode Patient 1D ABC1234567890

HbAlc HbAlc
NGSP 5.2% NGSP 52% Y
IFCC 33 mmol/mol IFCC 33 mmol/mol Petectad

0 o0 i
Measurement No. 0001
VARIANT mode Patient 1D ABC1234567890

Back | Bwort ][ prnt

| Back | I Export I l Print

)
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Ejemplo de impresidn:

HoAle Report (FAST)

10

Cperator 10
Colum Lot
Reagent Lot
Hehic

IFCC = moifo
NGSP —- .

Abnormal Harcg |obin Detected
0. 028

0. 02T

0.0

0. 00|

o g2 Y 1B 218
Sec frea *

1 7 0.8 a1
2 ] 013 0.8
8 12 0.1 0.6
4 18 0,10 0.4
g 24 017 0.7
B k. 2] 054 5.0
T 1FH 17. 45 B&.0
A Var 105 g.1a 4.5

a: 1.000, B 0,000
Total Area 25.31
Presaue 1.52 MPa

Hofle Report (VARTANT )

1]

Operater 10
Columy Lot
Feagent Lot

Ha e

IFCC 39 moimel
.7y

FUTSsEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

reee EPRSLIETS Lﬁn%ﬁﬁu;
= 00T Ae H

5 B &

-

Bec  Aen %
R 7 SR
o] on 0.5:

2 o, 17 0.7

18 0.1 0.5
LAl 2 0.22 0.8
Alc 38 0.82 57
&7 0. 44 181
80 7 1z .

ll-ﬂ-Dlllll-Illllllﬁllllllll'll

e = e B S T

=
“

Resultados

jAtencion!

Cromatograma

Valor pico

Coeficiente de usuario especifico

Suma del area de pico

Nota: el resultado de cada prueba debe interpretarse teniendo en cuenta la historia clinica del paciente, los examenes clinicos

y otros resultados de laboratorio.
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5.3.3 Efectuar una calibracion

C Consulte el punto 1.2, Advertencias y precauciones, y las correspondientes instrucciones de uso para

efectuar una calibracion.
Se debe efectuar una calibracién en los siguientes casos:
Después de sustituir la columna.
Cuando los resultados del control de calidad estan fuera de los limites establecidos después de varios intentos (véase el
punto 5.3.4, Efectuar un control de calidad).
Cuando el Analizador RC-W no se ha usado por un periodo prolongado de tiempo.

Nota: Los calibradores HbAlc NO NECESITAN preparacion.

(1) Inserte la tarjeta del cédigo QR del calibrador RC-W HbA1c en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un
pitido.
(2) Seleccione el modo a calibrar.
#, Home / Disbetes soxpenies sz (@) #; celibration soxpooons o (@)

0 Ready to measure FAST

Reagent cunter 100 | » /Jgs » VARTIANT

Column courter 2000

| ) - - FAST & VARIANT

Hay tres opciones de calibracidn:

“FAST”: aproximadamente 25 minutos en total (para calibrar en modo FAST)
“VARIANT”: aproximadamente 35 minutos en total (para calibrar en modo VARIANT)
“FAST y VARIANT”: aproximadamente 60 minutos en total (para calibrar ambos modos)
(3) Quite las tapas de aluminio y de goma del calibrador Nivel 1y coloque el vial en el portamuestras. Cierre la bandeja de
muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La medicién inicia automdaticamente.
“Nivel 1”: tapa azul

“Nivel 2”: tapa rosa

.' Calibration 30830 J000¢ 300K @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
| Back
(4) La pantalla muestra el tiempo que falta para completar la medicion. Cada calibrador se medira por duplicado.
', Calibration WK MK KK @ ,..' Calibration 2006/ 330000 20020 @

. Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining 5mini0sec

Measurement completed
Please remove the level 1 calibrator

STOP

MNext

Nota: presionando “STOP” se anula la calibracion. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el sistema.
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(5)

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Repita los pasos 3 y 4 con el calibrador Nivel 2
." Calibration 30 003000¢ 300200 @

.‘ Calibration 0 300008 30010 @

_ Calibration in progress (Level 2)

=y Time Remaining Sminl0sec
Set the level 2 calibrator - ' .

STOP

Next

Nota: abra completamente la bandeja de muestras antes de introducir el calibrador Nivel 2.

(6)

Una vez terminada la calibracién, abra la bandeja de muestras y retire el calibrador Nivel 2. El Analizador RC-W vuelve
a la pantalla principal.

& Re-measurement 06/ 300 080K @

Calibration passed ‘
Please remove the level 2 calibrator

Nota: los resultados se imprimiran. Sin embargo, estos resultados no corresponden a los valores asignados y pueden ser
ignorados.

Si se produce un error durante la calibracion:

Si se produce un error, repita la calibracién segun las posibles situaciones que se indican a continuacién.

'.‘ Calibration 00000 KX @

Calibration has been discontinued
Please remove the calibrator

Si falla la calibracién Nivel 1:

Utilice el mismo calibrador Nivel 1 (reconstituido).

Utilice un calibrador Nivel 2 nuevo (sin diluir).

No utilice esta funcion en el programa de talasemia.

(1) “Preparacion del calibrador”: es necesaria para el calibrador Nivel 2. En la pantalla principal, presione "Menu" —
"Repetir medicion" — “Preparacion del calibrador”.

'.‘ Menu 3000 00O XX @ ., Re-Measurement 200 30 3000¢ 30C30C @
+ Operator Select + Patient Sample

# Results Search & Calibrator

+ Column/Reagent Replacement # Quality Control

# Calibration/Quality Control ‘ + Calibrator Preparation

# Re-Measurement

® Priming
(mea JC 4 JC 1 JO mea ) ([ eex  J( v JC 1 [ nex

(2)

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Coloque el calibrador Nivel 2 (sin diluir) en el portamuestras. Cierre la

bandeja de muestras. El Analizador RC-W comienza a reconstituir el calibrador.
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‘., Calibrator Preparation o/xefoo00 xom @

‘., Calibrator Preparation xx/xx/xo0 s @

Please set the calibrator ! ) Iib .
To start calibrator preparation Calibrator preparation
(3) Cuando el calibrador estd reconstituido, aparece la siguiente pantalla. Siga las instrucciones que aparecen en la
misma. Retire el calibrador del portamuestras.
(4) En la pantalla principal, presione  "Menu" — "Repetir medicién" — “Calibrador”.
'.‘ Menu 200 M OO WK IO @ '., Re-Measurement 200 30630000 300300 @
& Operator Select & Patient Sample
# Results Search + Calibrator
® Column/Reagent Replacement + Quality Control
& Calibration/Quality Control » # Calibrator Preparation
# Re-Measurement
# Priming
(e ) )Tt ) me ] ek )+ )t )L wex )

(5) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte la tarjeta del codigo QR del calibrador RC-W HbAlc en la
correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. Coloque el calibrador de Nivel 1 reconstituido en el
portamuestras. Cierre la bandeja de muestras. La medicion inicia automaticamente.

(5)

'.', Re-measurement 040000 K00k @ "_ Re-measurement 300 KK @
Please set the diluted level 1 calibrator
Please insert the QR code card » »
to start calibration
De not use unprepared calibrator
ot
(6)

Después que la calibracion Nivel 1 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. A continuacién,

efectle el procedimiento con el calibrador Nivel 2. Coloque el calibrador Nivel 2 reconstituido en el portamuestras.

Cierre la bandeja de muestras. La medicion inicia automaticamente.

.‘ Re-measurement ok ok o0 XK @

Please set the diluted level 2 calibrator

Y

Do not use unprepared calibrator

(7)

Después que la calibracion Nivel 2 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Abra la bandeja de

muestras y retire el calibrador Nivel 2. La calibraciéon ahora ha terminado y el Analizador RC-W vuelve

automaticamente a la pantalla principal.

‘, Re-measurement 3001020000 00K @

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator
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Si falla la calibracion de Nivel 2 o la calibracidn es incompleta

(1)
(2)

(3)

j - Utilice los mismlos calibradores de Nivel 1 y Nivel 2 (calibradores reconstituidos).

- No utilice calibradores sin diluir para repetir una medicion.

En la pantalla principal, presione "Menu" — "Repetir medicién" — “Calibrador”.

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte la tarjeta del cddigo QR del calibrador RC-W HbAlc en la
correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. Coloque el calibrador Nivel 1 en el portamuestras. Cierre la
bandeja de muestras. La medicion inicia automaticamente.

Después que la calibracion Nivel 1 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. A continuacién,
efectle el procedimiento con el calibrador Nivel 2.

Coloque el calibrador Nivel 2 reconstituido en el portamuestras. Cierre la bandeja de muestras. La medicion inicia
automaticamente.

Después que la calibracion Nivel 2 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Abra la bandeja de
muestras y retire el calibrador Nivel 2. La calibracidn ahora ha terminado y el Analizador RC-W vuelve

automaticamente a la pantalla principal.

5.3.4 Efectuar un Control de Calidad

f Consulte el punto 1.2, Advertencias y precauciones, y las correspondientes instrucciones de uso

para efectuar controles de calidad.

Las mediciones de control de calidad deben efectuarse periddicamente y con regularidad para verificar que el Analizador RC-W

funciona correctamente y sus resultados son fiables.

(1)

(2)

(3)

Inserte la tarjeta del cédigo QR del control HbAlc en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. La

medicion de control se efectuara en el modo de medicién visualizado en la pantalla (FAST o VARIANT).

., Home [ Diabetes 304/33,/50¢ 10 1300 @ { ‘: Quality Control st e 0000 XK @

a Ready to measure

Reagent munter 100 » ’__;'- ‘ Levell Level 2
Column courter 2000 F % —

Seleccione "Nivel 1" en la pantalla. Quite las tapas de aluminio y de goma del control Nivel 1y coloque el vial en el

portamuestras. Cierre la bandeja de muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La medicién inicia
automaticamente.

La pantalla muestra el tiempo que falta para completar la medicion. .

., Quality Control XX/ XX/XXXX XX:XX @

QC Measurement in progress
Time Remaining 5minl10sec

STOP

Nota: presionando “STOP” se anula la medicién. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el

sistema.
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(4)

Al terminar la operacién, el resultado de la medicién se muestra en pantalla y se imprime automaticamente.

"_ Quality Control Ko fo0n Kt @ ._ Quality Contral w1 R0 XK @
Results 5.0% Within Results 75% Out of
Target 5.0% target range Target 8.0% Target range

Level 1
X000 3060300 Lot X0oem0oc ot 30e 30000 XK Lot X000000000
(5) Retire el vial del control. El control de calidad se ha completado. Los valores de referencia de cada control figuran en
los respectivos prospectos.
(6) A continuacidn, repita los pasos 1 a 5 para el control de Nivel 2.

Si los valores de control estan fuera del rango establecido

Si los valores de control estan fuera del rango establecido, repita la medicion de control siguiendo los pasos que se

indican a continuacion.

Utilice los mismos controles (reconstituidos) para repetir la medicién.

No utilice controles sin diluir para repetir mediciones.

(1) En la pantalla principal, presione "Menu" — "Repetir medicién" — “Control de Calidad”.
-.. Menu XK X0 Y0 080K @ ', Re-Measurement XX XX R00K. XX KX @
# Operator Select + Patient Sample
# Results Search # Calibrator
# Column/Reagent Replacement + Quality Control
# Calibration/Quality Control ‘ + Calibrator Preparation
# Re-Measurement
® Priming
(e ) )OO e ) (sax J( ¢ )t JC mex )

(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte |a tarjeta del cddigo QR en la correspondiente ranura. Retirela
cuando oiga un pitido. Seleccione “Nivel 1” o “Nivel 2”. Coloque el vial en el portamuestras y cierre la bandeja de
muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La repeticion de la medicidn inicia automaticamente.

"_ Re-Measurement 200/ 306 0000 XXX @ .; Re-measurement 30 3000 X300 @ .; Re-Measurement R I000C KKK @
Please set the diluted
Please insert the QR code card ’ ’ quality control sample
to start QC measurement
“ Do not use unprepared control sample

(3) Después que la medicién ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Abra la bandeja de muestras

y retire el vial. La medicién ha terminado y el Analizador RC-W vuelve automaticamente a la pantalla principal
Nota:

si el resultado sigue estando fuera de los limites tolerables, efectie una calibracién. Si fuera necesario, contacte con el

proveedor local.
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5.4 Operaciones de rutina (programa de talasemia)

5.4.1 Efectuar una medicion

j Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones y las correspondientes instrucciones de uso para

efectuar mediciones.

Nota: en el Analizador RC-W pueden utilizarse tanto muestras de sangre capilar entera como de sangre venosa entera.

(1) Nota: No utilice muestras diluidas para mediciones normales. Para mas informacién acerca de repetir mediciones,
consulte el punto 6.5.

(2) Presione suavemente para abrir la bandeja de muestras y coloque el dispositivo de muestreo o la copa de muestras en
el portamuestras, haciendo coincidir la muesca lateral del dispositivo o la copa con la ranura del soporte. Cierre la
bandeja de muestras. Se activa el botén "INICIO" como se muestra abajo. Presione "INICIO" para comenzar la
medicidn.

Para mas informaciones sobre la recogida de muestras, consulte el punto 5.2.

Nota: el boton “Meni” queda desactivado después que se ha colocado la muestra y cerrado la bandeja de muestras.

&, Home/Thalassemia  xog/ox5000¢ 000X @ ¥, Home/Thalassemia  xx/xx/%000 Xx:xX @
. Ready to measure . Ready to measure
Reagent counter 80 ’ Reagent counter 80
Column counter 2000
Column counter 2000 START
(2) Después de presionar "INICIO", entre la ID del paciente si es necesario.

Con el botdn “123”, se alterna entre letras y nimeros. El botdn “BS” borra el caracter anterior.

Nota: consulte el punto 7.1 “Introducir ID de paciente" para cambiar o desactivar esta funcion.

‘: 306306 [30000 XK H00 @ '. 000 (000 WM @

1D [ ABCDEFG ID | ABCDEFG12345 |

|
TP Tl o) g [ 2 o )= ) o)
W
Boegonaan (I e e )

Nota: para la ID de paciente pueden utilizarse como maximo 18 digitos. Estan disponibles Unicamente el alfabeto latino y los

numeros.

(3) La pantalla muestra el tiempo que falta para completar la medicidn (aproximadamente 8,5 minutos). La ID

introducida puede modificarse presionando "Modificar ID" durante la medicion.

'. Measurement/Thalassemia 3¢ X0/0000 XXX @

Measurement in progress
Time Remaining 8minl0sec

Reagent counter 79
Columncounter 1999

1D Edit

Nota: presionando "STOP" se anula la medicion. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el sistema.

STOP

(4) Los resultados se visualizan y se imprimen automaticamente una vez terminada la medicion. Consulte en el punto 7.8
“Configuracion de impresion” las opciones de impresion. Los resultados también pueden exportarse si esta activada la

funcién de salida de datos (ver punto 7.9 “Configuracién salida de datos”).
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(5)

No extraiga la memoria USB mientras se esta visualizando el resultado de la medicién. Podria causar la corrupcion de datos.

Abra la bandeja de muestras y saque la muestra del portamuestras. El Analizador RC-W vuelve a la pantalla principal.

5.4.2 Resultados de medicion

Los datos se visualizan en pantalla una vez terminada la medicién.

Las figuras de abajo son ejemplos de pantallas de resultados.

‘., MeasurementResult  xx/xx/xo000 xxoo @ ‘. MeasurementResult  xx/xx/xo00 xxx @
<
HbF 1.2% HbF 1.5% Detected
HbA2 2.3% e HbA2 1.3% [T S—
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001
Patient ID ABC1234567890 Patient ID ABC1234567890
[ Back | [ Export ] | Print [ Back | [ Export ] Print

5.4.3 Efectuar una calibracion

j Consulte el punto 1.2, Advertencias y precauciones, y las correspondientes instrucciones de uso

para efectuar una calibracion.

Se debe efectuar una calibracién en los siguientes casos:

(1)

Después de sustituir la columna.
Cuando los resultados del control de calidad estan fuera de los limites establecidos después de varios intentos (véase el
punto 5.4.4, Efectuar un control de calidad).
Cuando el Analizador RC-W no se ha usado por un periodo prolongado de tiempo.
Nota: para el calibrador HbF/A2 ES NECESARIA la preparacién.
a) Quite las tapas de los calibradores Nivel 1y Nivel 2. Disuelva el contenido con 0,2 ml exactos de agua
purificada.
b) Cierre los viales y deje reposar los calibradores 15 minutos antes de utilizarlos. Verifique que el contenido del
vial esté totalmente disuelto moviéndolo suavemente. Evite la formacidn de espuma y no agite el vial.

c) Traslade el calibrador Nivel 1 a la copa de muestras con la pipeta.

Nota: elimine el calibrador en exceso
Inserte la tarjeta del cddigo QR del calibrador RC-W HbF/A2 en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un

pitido.
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.‘ Home/Thalassemia 003000 WA THX @

. Ready to measure

-

~
Reagent counter 80

Column counter 2000 ' /"5‘ -
Menu I |

(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Coloque la copa de muestras en el portamuestras. Cierre la bandeja
de muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La medicién inicia automaticamente.
“Nivel 1”: tapa blanca
“Nivel 2”: tapa negra
.', Calibration 230 H000L 00X @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
I Back
(3) La pantalla muestra el tiempo que falta para completar la medicion. Cada calibrador se medira por duplicado.
._ Calibration R HA000 MK KK @ ._ Calibration 20030650000 20000 @
. Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining Sminl0sec
Measurement completed
» Please remove the level 1 calibrator
STOP

Nota: presionando “STOP” se anula la calibracién. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el sistema.

(4)

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Repita los pasos 2 y 3 con el calibrador Nivel 2.

.', Calibration X XA 000K KKK @

'._ Calibration b i T e e @

. Calibration in progress (Level 2)

=) Time Remaining Smini0sec
Set the level 2 calibrator ‘ _ ' »

STOP

Next

Nota: abra completamente la bandeja de muestras antes de introducir el calibrador Nivel 2.

(5)

Una vez terminada la calibracion, abra la bandeja de muestras y retire el calibrador Nivel 2. El Analizador RC-W vuelve
a la pantalla principal.

‘; Re-measurement 300300000 00K @

Calibration passed ‘
Please remove the level 2 calibrator

Nota: los resultados se imprimiran. Sin embargo, estos resultados no corresponden a los valores asignados y pueden ser
ignorados.
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Si la calibracién falla o es incompleta

j - Utilice los mismos calibradores de Nivel 1y Nivel 2 (calibradores reconstituidos).

- No utilice calibradores sin diluir para repetir una medicion.

(1) En la pantalla principal, presione "Menu" — "Repetir medicién" — “Calibrador”.

(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte la tarjeta del cédigo QR del calibrador RC-W HbF/A2 en la
correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla y coloque el
calibrador de Nivel 1 en el portamuestras. Cierre la bandeja de muestras empujandola hasta que encaje en su lugar.
La medicién inicia automaticamente.

(3) Después que la calibracion Nivel 1 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. A continuacién,
efectle el procedimiento con el calibrador Nivel 2.

(4) Después que la calibracion Nivel 2 ha terminado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Cuando se retira el
calibrador de Nivel 2, el Analizador RC-W vuelve automaticamente a la pantalla principal.

5.4.4 Efectuar un Control de Calidad

Consulte el punto 1.2, Advertencias y precauciones, y las correspondientes instrucciones de uso
A para efectuar controles de calidad.
Las mediciones de control de calidad deben efectuarse periédicamente y con regularidad para verificar que el Analizador RC-W
funciona correctamente y sus resultados son fiables.
Nota: para el Control HbF/A2 es necesaria la preparacion.
a) Quite las tapas de los calibradores Nivel 1y Nivel 2. Disuelva el contenido con 0,2 ml exactos de agua
purificada.
b) Cierre los viales y deje reposar los calibradores 15 minutos antes de utilizarlos. Verifique que el contenido del
vial esté totalmente disuelto moviéndolo suavemente. Evite la formacion de espuma y no agite el vial.

c) Traslade el calibrador Nivel 1 a la copa de muestras con la pipeta.

Nota: elimine el calibrador en exceso
(1) Inserte la tarjeta del cddigo QR del calibrador RC-W HbF/A2 en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un

pitido.
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., Home/Thalassemia 20K 30630000 X300 @ { ‘.‘ Quality Control 200/2306/3000C 30200 @

. Ready to measure

Reagent counter 80 ’ | | ‘ Level 2
Column counter 2000 I /} .
START . p
~

(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Coloque la copa de muestras en el portamuestras. Cierre la bandeja

de muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La medicion inicia automaticamente.

(3) La pantalla muestra el tiempo que falta para completar la medicién.

«.. Quality Cantral 3000 M H0000 X000 @
Please set the quality control sample ‘

=)

., Quality Control XX/ XX/ XXX XXX @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

Nota: presionando “STOP” se anula la calibracién. El Analizador RC-W emplea alrededor de 8 minutos para cebar el sistema.

(4) Al terminar la operacidn, el resultado de la medicion se muestra en pantalla y se imprime automaticamente .

., Quality Control 200306 000K XXX @ ‘., Quality Control X w000 XK @

Result HbF 20% Result HbF 15%

HbAZ 2.5% Within HbAZ 2.2% Out of
Target HbF 2.0% target range Target HbF 20% Target range
HbAZ 2.5% HbAZ 2.5%
Level 1 Level 1
200 00 0000 X0k Lot 000000000 04306 000 KHIHR Lot sooeaoeonst
(5) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Repita los pasos de 2 a 4 con el control Nivel 2.
(6) Una vez completada la medicién del control Nivel 2, abra la bandeja de muestras y extraiga el control Nivel 2. El

Analizador RC-W vuelve a la pantalla principal.

Si los valores de control estan fuera del rango establecido

Si los valores de control estan fuera del rango establecido, repita la medicién de control siguiendo las instrucciones que

se dan a continuacion.

ij - Utilice los mismos controles (diluidos) para repetir la medicién.
- No utilice controles no diluidos para repetir la medicidn.
(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Repetir medicién” — “Control”.
(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte |a tarjeta del cddigo QR en la correspondiente ranura. Retirela

cuando oiga un pitido. Seleccione "Nivel 1" o "Nivel 2". Coloque la copa de muestras en el portamuestras y cierre la

bandeja empujandola hasta que encaje en su lugar. La repeticién de la medicion inicia automaticamente.

39



’_ Ri men ok xx/ XKD @ Q‘ Re-measurement 0 3 X000 36230 @ Q, Re-Measurement o ooot we @
Please set the diluted

Please insert the QR code card quality control sample
to start QC measurement Level2

Do not use unprepared control sample

(3) Cuando la medicion se ha completado, siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Abra la bandeja de muestras y

retire la copa de muestras. La medicion ha terminado y el Analizador RC-W vuelve automaticamente a la pantalla

principal.

Nota: si los resultados siguen estando fuera de los limites, efectie una "Calibracién". Si fuera necesario, contacte con
el proveedor local.

5.5 Eliminacion del liquido de desecho

Elimine el liquido de desecho al concluir cada jornada de medicidn.

- Limpie los tubos del liquido de desecho y asegurese de que no gotee liquido al sacar los tubos del
recipiente.
- Elimine los desechos y sus recipientes de conformidad con las normas locales, regionales, nacionales e
internacionales sobre residuos de riesgo bioldgico. Ejemplo: agregue una solucidn de hipoclorito de
@ sodio en los recipientes de liquido de desecho que contiene muestras de sangre, de modo que la
concentracion efectiva de cloro sea de por lo menos 1.000 ppm, y aguarde 60 minutos como minimo.
Utilice el equipo de seguridad adecuado (gafas, guantes, mascarilla y demas) cuando manipule residuos

de riesgo bioldgico para prevenir infecciones.

5.6 Apagar el Analizador RC-W
Para apagar el Analizador RC-W, accione el interruptor principal puesto en la parte trasera del instrumento (consulte el punto
3.1).
- Apague el Analizador RC-W accionando el interruptor principal puesto en la parte trasera del
instrumento cuando prevea no utilizar el analizador por mas de una semana.

- En caso de emergencia, apague el instrumento de inmediato accionando el interruptor principal.

No accione el interruptor principal mientras se esta efectuando una medicidn.
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6. Otras Funciones

6.1 Seleccion de Operador

Esta funcion se utiliza para seleccionar el operador.

(1) En la pantalla principal, presione “Menu” — “Seleccionar Operador”. Se muestra la lista de operadores.
(2) Seleccione la ID del operador y presione "Seleccionar". Presione “OK” para confirmar la seleccién.
Q. Select 3030050000 XX I @ " Selact 30 YO0, KA 2 @
(2] Date

1234560 0000/300/50¢ » @ “1234560" is selected

1234561 0000 06 2K F

1234562 R R

1234563 B

MO [ mme=)

6.2 Busqueda de resultados

Mediante esta funcidn, se revisan resultados anteriores y se imprimen o exportan datos. Para mds informaciones acerca de la

salida de datos, consulte el punto 7.9 "Configuracién de salida de datos". La memoria interna del Analizador RC-W puede
almacenar hasta 4.000 resultados (cuando el nimero de resultados supera esa cifra, los datos se se sobreescriben a los mas
viejos).

6.2.1 Visualizar el Informe mas reciente

Mediante esta funcidn, se buscan los resultados de la medicion mas reciente.

(1) En la pantalla principal, presione “Ment” — “Bisqueda de Resultados” — “Ultimo Informe”. Se visualizan los

resultados de la ultima medicidn. Presione "Exportar" para exportar los resultados a un dispositivo externo, o bien

"Imprimir" para imprimir los resultados.

’. Menu 300306/ 30008 3061308 @ ’, Results Search 0 RO KX 0K @ 0. MeasurementResult  xx/se/woo ke @
+ Results Search + Latest Report HbAlc
+ Column/Reagent Replacement. + Today's Reports
+ Calibration/Quality Control # Search by Date NGSP 5.2%
+ Re-Measurement # Search by Patient ID IFCC 33 mmol/mel N —
# Priming Measurement No. 0001
4 setings VARIANT made Patient ID 1234567890
(e L )t ) mex ) (e L0 )7 ) new ] ([ sak ][ Export J[ erimt ]

6.2.2 Visualizar los informes del dia

Mediante esta funcidn, se buscan los resultados de mediciones obtenidos en el dia.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Blsqueda de Resultados” — “Informes de hoy”.
" Menu 306300 30000 3K @ '. Results Search 300 H0OOK 301300 @
# Operator Select + Latest Report

# Results Search + Today’s Reports

# Column/Reagent Replacement * + Search by Date

+ Calibration/Quality Control # Search by Patient 1D
+ Re-Measurement

+ Priming

e JCt JOt ) hee ] (s N 4 JC 7 JC tex ]

2 Con la barra de desplazamiento, busque el resultado que le interesa y presione "Seleccionar". Presione "Exportar"
p q
para exportar los resultados a un dispositivo externo, o bien "Imprimir" para imprimir los resultados.

Nota: presionando "Exportar" o "Imprimir" en la pantalla de informes del dia, se exportaran o imprimirdn todos los resultados

de ese dia.
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#, Todays Reports /30 X000 30030 @ &, Measurement Result /oo X @
Rarge oo w00 e—0oo % X Resukt Court 22
HbAlc

o | Patert Abﬂorr;a\ Hemoglobin

2 | meoumin ] 123456789014 NGSP 5.2 %

21 oot | 123466789013 IFCC 33 mmol/mol [T R———

20 woomeox | 123456TE9012 Measurement No. 0001

19 | wowmom | 123456788011 FAST mode Patient 1D 1234567890
(o J[omen J([ Poe (e [ Back [ Ewot || Print ]

6.2.3 Buscar resultados por fecha

Mediante esta funcidn, se buscan los resultados de mediciones por fecha.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Busqueda de Resultados” — “Busqueda por fecha”.
.; Menu 20030830000 XH1HK @ -’.- Results Search 20 000K 3100 @
# Operator Select # Latest Report
# Results Search + Today’s Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
+ Calibration/Quality Control ’ « Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
+ Priming

e Ot )T JC pex ] (e L ¢ JC 1 ) Nee ]

(2) Seleccione el periodo con las flechas y presione "Siguiente". Mediante la barra de desplazamiento, vaya a los
resultados que le interesan en la lista y presione "Seleccionar".

Nota: presionando "Exportar" o "Imprimir" en la pantalla de busqueda de resultados, se exportaran o imprimiran todos los

resultados de ese periodo.

"_ Search by Date XA 000 KR IHK @ ., Results 20030 HO00E 0000 @
Start Date EI'Id Date Rarge 0000 100 w00~ x0000 200 %0 Result Court 22
Al o | Mo. Date PatiertiD
Year 2018 '—| Year 2018 I% = e 123aseTER014
Month 3 Al vonth 3 E 21 wood/wine | 123456783013
v 20 wo/nine | 123486789012
Date 31 # Date 31 E 19 30000 306 306 123456782011
= EE ===

Nota: se pueden restringir los resultados por ID de paciente utilizando el botén ID.

(3) Se visualizan los resultados de mediciones del periodo seleccionado. Presione "Exportar" para exportar los resultados
a un dispositivo externo, o bien "Imprimir" para imprimir los resultados.

6.2.4 Buscar resultados por ID de paciente

Mediante esta funcion, se buscan los resultados de mediciones por ID de paciente.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Blsqueda de Resultados” — “Busqueda por ID de paciente”.
’.: Menu XK/ XK/ 30000 206020 @ ’._ Results Search XS HR AKX 220K @
+ Operator Select # Latest Report
+ Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
+ Calibration/Quality Control ‘ + Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
+ Priming

(e J 1 JCt JC e ] sk 4 )T JL e ]

(2) Entre la ID del paciente y presione "Intro". Mediante la barra de desplazamiento, vaya al resultado que le interesa y
presione "Seleccionar". Presione "Exportar" en la pantalla de busqueda de resultados para exportar los resultados a
un dispositivo externo, o bien "Imprimir" para imprimir todos los resultados de esa ID de paciente.

Nota: se pueden restringir los resultados por fecha mediante las flechas, utilizando el botén "Fecha".
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' Search by Patient 1D xo¢/50¢/5000¢ 306004 @ " Search by Patient 1D saq/sofio00 ®X00 @ Q‘ Results WA HKX @

1D | ABC1234567890 ID| ABC Rarge oo e soceeoo o ResultCourt 22
‘ Mo. Date Patent D
LT T e e =
ABC 21 000/ 208 % 123456789013
.@@E}.. 20 50000300 0% 123456789012
DoppaoEs o=
a8 ll@l@@ N 3 3 e e

(3) Se visualizan los resultados del paciente seleccionado. Presione "Exportar" para exportar los resultados a un

dispositivo externo, o bien "Imprimir" para imprimir los resultados.

Nota: para mas detalles, consulte los puntos 5.3 (Programa de Diabetes) y 5.4 (Programa de Talasemia).

6.3 Sustituir consumibles

6.3.1 Kit de reactivos
Esta funcion se utiliza para sustituir el kit de reactivos. Para reemplazar el kit, escanee el cédigo QR de la tarjeta del kit de

reactivos RC-W desde la pantalla principal.

Como alternativa, presione “Menty” —“Sustituir columna/reactivo” — “Kit de reactivos”, y escanee el cédigo QR de la tarjeta

para el programa correspondiente.

Q: Menu 206/ 306/ 30000 300208 @ '_ Replacement 00030000 X001 HK @ " Reagent Kit Replacement xxfxx/nooc@
+ Operator Select + Reagent Kit
# Results Search + Column
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start reagent kit replacement
+ Re-Measurement
# Priming
k
oo JC )0t )0 hee ) e L JC 1 ) e ) -

Nota: para mas detalles, consulte el punto 4.5 “Preparacion inicial”.

6.3.2 Columna

Esta funcion se utiliza para sustituir la columna. Para reemplazar la columna, escanee el cédigo QR de la tarjeta de la columna

RC-W desde la pantalla principal.

Como alternativa, presione “Ment” —“Reemplazar columna/reactivo” — “Columna”, y escanee el codigo QR de la tarjeta

para el programa correspondiente.

Nota: la columna dentro del Analizador RC-W podria estar caliente. Adopte las precauciones necesarias al sustituirla.

', Menu 30030000 200K @ '. Replacement XXX KK 1K @ .. Column Replacement 206/ 306 X000 @
+ Operator Select + Reagent Kit

+ Results Search # Column

+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card

+ Calibration/Quality Control to start column replacement

+ Re-Measurement

+ Priming

oo ) )T ) et ) Cees JC ) ) hee ) Back

Nota: para mas detalles, consulte el punto 4.5 “Preparacion inicial”.
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6.4 Efectuar una calibracion o control de calidad

6.4.1 Calibracion
Esta funcion se utiliza para efectuar una calibracién. La calibracién puede efectuarse también escaneando el codigo QR de la
tarjeta del calibrador RC-W desde la pantalla principal.

Nota: Utilice el cédigo QR del calibrador HbAlc para el Programa de Diabetes, y el c6digo QR del calibrador HbF/A2 para el

Programa de Talasemia.

Como alternativa, presione “Mend” —“Calibracidn/Control de Calidad” — “Calibracidn”, y escanee el cddigo QR de la

tarjeta para el programa correspondiente.

¢', Menu 200/ XX/ 2000¢ XX XX @ -'_ Calibration,/Quality Contrel 30¢/Xx/5000¢ XX:XX @ ", Calibration XX/ KRS OXK XX 0K @
# Operator Select # Calibration

# Results Search « Quality Control
+ Column/Reagent Replacement ’ » Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start calibration

# Re-Measurement

# Priming

[ eak  JU t )t [ nex ] [(eaa )4 )t )0 Nex ) (B )

Nota: para mas informaciones, consulte el punto 5.3.3 (Programa de Diabetes) y el punto 5.4.3 (Programa de Talasemia).

6.4.2 Control de Calidad

Esta funcion se utiliza para efectuar un control de calidad. El control de calidad puede efectuarse también escaneando el
coédigo QR de la tarjeta del control RC-W desde la pantalla principal.

Nota: Utilice el cédigo QR del control HbAlc para el Programa de Diabetes, y el cédigo QR del control HbF/A2 para el Programa

de Talasemia.

Como alternativa, presione “Ment” —“Calibracién/Control de Calidad” — “Control de Calidad”, y escanee el cédigo QR de

la tarjeta para el programa correspondiente.

’_. Menu 300 30 W, MK @ " Calibeation/Quality Control 305005000 X313%X @ " Quality Control 30, 30030000 XXX @
# Operator Select
+ Results Search

+ Calibration
# Quality Control

+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start QC measurement

+ Re-Measurement

+ Priming

(e )4 )1 ) meax ) ( eack 4 )1 ) mex ) ( ek )

Nota: para mas informaciones, consulte el punto 5.3.3 (Programa de Diabetes) y el punto 5.4.3 (Programa de Talasemia).

6.5 Repetir medicidn de calibradores, controles de calidad y muestras de pacientes

j No utilice nunca muestras, calibradores o controles de calidad sin preparar (sin disolver o sin

reconstituir) para repetir mediciones.

Esta funcion se utiliza para repetir la mediciéon de muestras de paciente, calibradores y controles de calidad.

Seleccione “Menu” — “Repetir medicion”.

44



._ Menu 3063030000 300N @ ." Re-measurement 030 000 300 XK @

+ Operator Select # Patient Sample

+ Results Search & Calibrator

+ Column/Reagent Replacement » # Quality Control

+ Calibration/Quality Contral + Calibrator Preparation
+ Re-Measurement

+ Priming

6.5.1 Muestra de paciente

Si la medicidn no va a repetirse inmediatamente, mantenga las soluciones de muestras en el

A dispositivo o copa de muestras y consérvelas en el refrigerador (2-8°C). Efecttie la medicién dentro

de las siguientes 8 horas.

Esta funcion se utiliza para repetir la medicién de una muestra de paciente.

(1)
(2)

Seleccione “Menu” — “Repetir medicién”— “Muestra de paciente”.
Siga las instrucciones que aparecen en pantalla, coloque la muestra en el portamuestras. Cierre la bandeja de

muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La medicién comienza automaticamente.

..

Re-measurement XX/XX/XXXX XXEXX @

Please set the diluted sample

Do not use unprepared sample

Nota: para mas informaciones, consulte el punto 5.3.1 (Programa de Diabetes) y el punto 5.4.1 (Programa de Talasemia).

6.5.2 Calibrador

Esta funcion se utiliza para repetir la medicién de un calibrador.

(1)
(2)

En la pantalla principal, presione “Menu” — “Repetir medicion” — “Calibrador”.
Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte la tarjeta del cddigo QR del calibrador RC-W en la
correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Coloque el

calibrador en el portamuestras. Cierre la bandeja de muestras empujdndola hasta que encaje en su lugar. La medicidn

comienza automaticamente.

Nota: para mas informaciones, consulte el punto 5.3.3 (Programa de Diabetes) y el punto 5.4.3 (Programa de Talasemia).

6.5.3 Control de calidad

Esta funcion se utiliza para repetir la medicién de un control de calidad.

(1)
(2)

En la pantalla principal, presione “Menu” — “Repetir medicion” — “Control de Calidad”.

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Inserte la tarjeta del cddigo QR del control de calidad RC-W con el
codigo hacia arriba en la correspondiente ranura. Retirela cuando oiga un pitido. Siga las instrucciones que aparecen
en pantalla. Coloque el control de calidad en el portamuestras. Cierre la bandeja de muestras empujandola hasta que

encaje en su lugar. La medicién comienza automaticamente.
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&, Re-measurement  xu/xk/x00 XK @ #, Re-measurement 300003000 KKK @

Please insert the QR code card

I Please set the diluted QC sample
to start QC measurement

Do not use the undiluted QC sample

Nota: para mas informaciones, consulte el punto 5.3.4 (Programa de Diabetes) y el punto 5.4.4 (Programa de Talasemia).

6.5.4 Preparacion del calibrador (para el Programa de Diabetes)

Esta funcion se utiliza tnicamente para preparar (reconstituir) el calibrador HbA1lc. Utilice esta funcidn solamente cuando
repite una medicion del calibrador HbA1c.

Nota: No utilice esta funcidn en el Programa de Talasemia.

(1) En la pantalla principal, presione “Menu” — “Repetir medicion” — “Preparar calibrador”.

(2) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla y coloque el calibrador HbA1lc sin diluir en el portamuestras. Cierre la

bandeja de muestras empujandola hasta que encaje en su lugar. La reconstitucién comienza inmediatamente.

’_ Calibrator Preparation 3/ xx/20 KX @ \ ., Calibrator Preparation  0¢/00H000¢ XXX @

Please set the calibrator

to start calibrator preparation | - |
- I\ Calibrator preparing

Do not use prepared calibrator

(3) Siga las instrucciones que aparecen en pantalla y extraiga el vial.
6.6.1 Eliminacion de burbujas
Esta funcion se utiliza cuando se detecta una presion anormal en el sistema. Siga las instrucciones que aparecen mas abajo

para eliminar las burbujas.

(1) Presione “Menu” — “Cebado” — “Eliminacién de burbujas”. El proceso dura aproximadamente 8 minutos.
._ Menu 20000 30000 200300 @ ‘.. Priming 20030050000 20100 @
& Operator Select + Bubble Remowval
& Results Search + Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control

# Re-Measurement

# Priming
(g J 4 J t ) tex ] (s J( 4 JC 1 JO e )
(2) Presione “Inicio” para eliminar las burbujas. Una vez terminado el proceso de remocidn de burbujas, el Analizador RC-

W vuelve a la pantalla principal.

., Bubble Removal XX/KR00C XK IKK @

Do you want to perform
Bubble Removal?

The remaining reagent counter will be
xxx after Bubble Removal

o

Nota: la eliminacidn de burbujas consume una cierta cantidad de reactivos. Si fuera necesario, reemplace el kit de reactivos.
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6.6.2 Cebado inicial

Utilice esta funcion cuando el Analizador RC-W ha permanecido inactivo por un periodo largo o cuando se produce un error en

baseline (consulte en el punto 9.3 la lista de errores).

(1) Presione “Menud” — “Cebado” — “Cebado inicial”. El proceso dura aproximadamente 16 minutos.
.. Menu 300/ X0 X000C XA XK @ ‘.: Priming WA WK @
# Operator Select + Bubble Remaoval
# Results Search + Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
& Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

# Priming
(e J 4 JL 1 JL_ nex | [ sk JL 4 JO 1 J( wex |
(2) Presione “Inicio” para efectuar el cebado inicial. Una vez terminado el proceso de cebado inicial, el Analizador RC-W

vuelve a la pantalla principal.

.' Initial Priming O/ X [A0000 KA IHX @

Do you want to perform
Initial Priming?

The remaining reagent counter will be
xxx after Initial Priming

Back Start

Nota: el cebado inicial consume una cierta cantidad de reactivos. Si fuera necesario, reemplace el kit de reactivos.

7. Configuraciones

Nota: para acceder al menu de Configuraciones, es necesaria una contrasefia de supervisor.
Por defecto, se suministra una contrasefia inicial de 8 caracteres. La contraseiia por defecto debe ser cambiada después del

primer inicio de sesién (para mas detalles, consulte el punto 7.14 “Contrasefia de supervisor”).

7.1 Entrar ID de paciente

Esta funcion se utiliza para introducir la ID y las configuraciones del paciente.

(1) En la pantalla pirncipal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Entrar ID de paciente”.

._ Menu X A 00K K13 @ .; Settings 300/ X000 KR @

# Results Search + Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient [D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Vielume

+ Re-Measurement + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

# Settings # Screen Settings

Ceax ) ) ) hen ) (e )t )¢ )T me ]
(2) Estan disponibles las siguientes opciones (por defecto: Patron #1).

Patrén #1 (durante la medicidn):

* La medicién comienza mientras se esta introduciendo la ID del paciente.

Patrén #2 (antes de la medicién):

+ La medicidon no comienza hasta que se haya introducido la ID del paciente.

OFF:
+ La funcidn ID de paciente esta desactivada.

Nota: estando seleccionada la opcion OFF, la ID del paciente no se puede introducir ni modificar durante la medicidn.
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’. Inputting Patient ID 204 HO00E KNI @ '_ Inputting Patient ID XA IO KK XK @

+ Pattern #1 (During measurement)
4 Pattern #2 (Before measurement)
+ OFF

' @ "pattern #1 (During Measurement)” is
selected

(k)4 )1 ) sewr ) (Ceax )3 )T ) mex )

7.2 Modificar ID del paciente

Esta funcion se utiliza para modificar la ID del paciente o resultados de mediciones anteriores

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Modificar ID de paciente”.

" Menu 200 300 30000 XXX @ '_‘ settings WK IO KKK @

# Results Search # Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient 1D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

+ Re-Measurement + Operator Settings

« Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings

(_gak  JL 4 JO 1 J0_nex ) e )t JO0 JC_mex )
(2) Puede buscar el paciente por su ID o por la fecha de la medicidn.

Buscar por fecha:

Seleccione el periodo de tiempo que le interesa y presione "Siguiente". Cuando aparecen los resultados de
busqueda, mediante la barra de desplazamiento seleccione la ID del paciente. Presione "Seleccionar" para
ver detalles de los resultados destacados.

Nota: se pueden restringir los resultados presionando "ID" y entrando una ID especifica.

', Search by Date 333000 20 @ ', Results 204000000 XKIXK @ ’_ 3 300 YK KHEKK @

Start Date End Date | Result Court 22 0| |
No. Date PatiertID

Year ‘ XXX H vear | XXX H » 22 | owwooum | 123456789014 ‘ ABC

Month XX H Month XX |¢‘ 21 oo/ | 123456789013
20 0000 20 308 123456789012

Dav 5 Dav = - = E— BB B@

B et Co= (o =)o )= )

Buscar por ID de paciente:

. Entre la ID del paciente y presione "Intro". Cuando aparecen los resultados de busqueda, mediante la barra
de desplazamiento seleccione la ID del paciente. Presione "Seleccionar" para ver detalles de los resultados
destacados.

Nota: se pueden restringir los resultados presionando "Fecha" y seleccionando un periodo de tiempo determinado,

', 304X/ XK XX XX @ Q. Results XN/ RN [HHHKX KK KX @ '. Search by Date KR HR[A00E XA XK @

D| | Resuit Count 22 Start Date End Date

‘ No. Date PatientiD | g[ g
5 = T - s Year KEKK Year XXKK
‘ 21 oo | 123456789013 ‘ Month XX E Month XX E
20 20000 10 WK 123456789012 :E| :E|
BBB - = e Day . DaY =
=) === ) - text
Nota: presionando "imprimir" en la pantalla de resultados se imprimen todos los resultados.

7.3 Volumen de inyeccidon de muestra

Esta funcion se utiliza para activar o desactivar el mando del volumen de inyeccidn de muestra. Recurra a esta funcion cuando,

utilizando el volumen de inyeccidn por defecto, no se detecta nada.
Nota: esta funcidn esta disponible Unicamente en el Programa de Talasemia.

Seleccionando "Aumentar volumen de inyeccion", el volumen aumenta de 5 uL a 7,5 plL.
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(1)

inyeccion de muestra” y seleccione “Normal” o “Seleccionable”.

Para activar o desactivar esta funcidn durante una medicion, presione “Menu” — “Configuraciones” —

“Volumen de

', Menu

+ Results Search

+ Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

+ Priming

+ Settings.

X060 X000¢ XXX

®

(

Back T

)

J(

Next

)

»

#; setings

+ Inputting Patient 10

+ Editing Patient 1D

+ Sample Injection Volume
+ Operator Settings

#* Alc% Display Pattern

# Screen Settings

X300 XXX

Back

( JC e

1

Next

@ ',Samplelnjectionvul. KRR KHEHK @
# Normal
# Selectable
Ad
) (e JL ¢ Lt ) tex

Nota: si se selecciona “Seleccionable”, después

de iniciar una medicidn aparece la siguiente pantalla:

'. Measurement/ Thalassemia

injection
volume

inj
volume

30 MO0 RO @

Increase

ection

7.4 Configuraciones de operador

Esta funcion se utiliza para las configuraciones de operador.

Por defecto, la ID y la contrasefia de operador son:

+ |D Operador: OPERATOR1

» Contrasefia Operador: OPERATOR1

Nota: se requiere la contrasefia de operador de inicio sesidn en los siguientes casos:

+ al poner en funcionamiento el analizador

+ para salir del modo de ahorro de energia y restablecer el funcionamiento normal

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Configuraciones de operador”.
’; Menu 200200 30000 206206 @ "' Settings X HA K0 XK1 KX @ "' Operator Settings 200/06H000C 3001300 @
# Results Search + Inputting Patient 1D & Select
# Column/Reagent Replacement + Editing Patient [D + Edit
+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume # Delete
# Re-Measurement ’ + Operator Settings ’ # Register
# Priming + Alc% Display Pattern
# Settings # Screen Settings
e JC o JO 1 JL_met ] [ s JL 1 )Lt JO e ] ([ eaoc J 1 JC 1 ) e )
(2) Estan disponibles las cuatro acciones que se muestran a continuacion.
Select: para seleccionar el operador.
’.‘ Select 30430650000 KNI @ ’. Select XX R HO0K XHH0E @
(1] Date
1234560 akadid ‘ @ "1234560" is selected
1234561 0L 206 W,
+2auce2 i
1234563 FOD0C 00 0L T
(sac J(r )4 J( select ) (e )1 Ju J[ seteat

Edit: para modificar la ID de operadores registrados y las respectivas contrasefias de inicio.

»

'_' Edit 030030000 3TN @
(=] Date
1234560 00000/ 0
1234561 3000 308/ 8
1234562 oo o
1234563 K
| | ) e

)

#; Edit operator 1D

00/306/30008 100K @

#; Edit Operator 1D

20000/ 3000¢ XXX

D |

Confirmation

goanane
LT

Ent

1D will be changed to new one

=
HUEEE
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" Changing Operator Password 200/ 305000 xx-xx@

Operator Password

=)
ganuuney

Delete: para borrar la ID de operadores registrados.

’.' Delete MO 303000 WL @ " Delete 3250000 3K @
Confirmation
D Date [ |
1234560 20000/ 36 ‘ | Press “0K" to delete 1234560 I
23456 —
rzasces i |
1234563 5500 w5 | T
Back (1 J(14 J(Coeete ) (e J[1 )& ) oeete )

Register: para registrar ID y contrasefia de operadores.
Nota: se pueden registrar hasta diez operadores. Cada uno de ellos necesita su propia contrasefia, que no podra tener

mas de 18 caracteres. Estan disponibles solo el alfabeto latino y los nimeros.

& new X006/ 20000 X0 @ 9, changing Operator Password  Xx/XX/000¢ XX:XX @

l@@@la--»@“iwm@-
nonontes

7.5 Patron de visualizacion A1c%

Esta funcion se utiliza para seleccionar el patrén de visualizaciéon Alc%.

(1) En la pagina principal, presione “Menu” —”Configuraciones” —”Patrén visualizacion Alc%”.
&, venu wfexpoooc oo (@) #; settings sx/xxpoonx e (@)
# Results Search + Inputting Patient 1D
+ Column/Reagent Replacement # Editing Patient ID

+ Calibration/Quality Control # Sample Injection Volume
+ Re-Measurement # Operator Settings

+ Priming # Alc% Display Pattern
+ Settings # Screen Settings
(e JC s JC 1 JC_mea ] (e JC 7 JC ¢ JC nwex )
(2) Hay tres opciones disponibles: NGSP-IFCC, IFCC y NGSP.

"‘ Alc% Display Pattern  xx/xx/000¢ XX:Xx @

#+ NGSP & IFCC
+ IFCC
+ NGSP

[ Back ][ 1 ]{ t ][ Setup ]
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7.6 Configuraciones de pantalla
7.6.1 Luminosidad

Esta funcion se utiliza para regular la luminosidad de la pantalla tactil LCD.

(1) En la pagina principal, presione “Menu” — “Configuraciones” — “Configuraciones de pantalla” — “Luminosidad”.

.; Menu 3 300 KK MK 3K @ .; Settings XX 30030000 30X 1XX @ ’. Screen Settings W 0000 XK THK @

& Results Search + Inputting Patient ID # Brightness

& Column/Reagent Replacement + Editing Patient 1D & Power Saving

# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

* Re-Measurement ’ # Operator Settings

* Priming # A1C% Display Pattern

* Settings # Screen Settings I

(oo JL 4 )Lt JL mex ] Coa ) )T Nee ) L e JL 4 JC 1 )0 wex ]

(2) Hay siete niveles disponibles.

’, Brightness XX/ XX/ XXX XXEXX @

Level of Brightness

-

7.6.2 Ahorro de energia

Esta funcion se utiliza para configurar el tiempo que la pantalla permanece encendida antes de que el Analizador RC-W pase al

modo de ahorro de energia (cuando no se estan efectuando mediciones).

(1) En la pantalla principal, presione “Menu” — “Configuraciones” — “Configuraciones de pantalla” — “Ahorro de
energia”.
._; Menu X300 MO0 XK 3K @ "- Sattings 0 003000 304 130K Q' Screen Settings W R 0000 KK @
# Results Search + Inputting Patient ID + Brightness
# Column/Reagent Replacement + Editing Patient 1D + Power Saving
# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume
# Re-Measurement ‘ + Operator Settings
& Priming 4+ Alc% Display Pattern
& Settings + Screen Settings [
(e )4 )1 ) mex ] e )1 )& ) wex ) (e JC 4 JO 1 JC mex ]
(2)

El tiempo que la pantalla permanece encendida puede programarse entre 0 y 99 minutos (por defecto son 30

minutos). Si se selecciona 0, la retroiluminacién se apaga Unicamente accionando el botén "Modo inactivo" ubicado
en la esquina superior derecha de la pantalla.

Q. Power Saving I/ XXHOK. KK XX @

Backlight will turn off after mins
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7.7 Configuracion de sonidos

Esta funcion se utiliza para configurar los sonidos.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Configuracién de sonidos”.

',' Menu X100 30000 XK1 XK @ ’; Settings K000 HHINK @
# Results Search
+ Column/Reagent Replacement

#; sound Settings 0300/ X008 R @

+ Sound Settings + Operating Sounds

+ Print Settings

* Alerts
+ Calibration/Quality Control  Data Output Settings * Error Sounds
+ Re-Measurement ’ + External PC + End of Measurement
+ Priming + Date/Time
+ Settings

+ Data Management

(e JL o )t JC e ) (

gack (1 )L ) e ] [ Bex  JC L JC 1 )L met ]

(2)

Estan disponibles las siguientes cuatro acciones (por defecto, todos los sonidos estan activados - ON):

Operating sounds: activa o desactiva los sonidos de funcionamiento.

Alerts: activa o desactiva los sonidos de alerta.

Error sounds: activa o desactiva los sonidos de error.

End of measurement: para seleccionar la acustica que advierte del final de una medicién (por defecto: patron #1).

7.8 Configuracion de impresion

Esta funcion se utiliza para configurar la impresién.

(1) En la pantalla principal, presione “Menu” — “Configuraciones” — “Configuracién de impresién”
," Menu 200 M0 0000 K00TKK @ " Ssettings 00 030000 001K @ '_ Print Settings 0 B0 BN @
4+ Results Search # Sound Settings # Print Layout
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings # Number of Copies
# Calibration/Quality Control # Data Output Settings + Auto/Manual
+ Re-Measurement + External PC
+ Priming + Date/Time
+ Settings + Data Management
(e )t )t JL_mex ) e J 1 JC s JC _tee ) (e ) v JC T )L nex )

(2) Estan disponibles las siguientes tres acciones:
Print layout: (por defecto: patron #1)
+ Patrdén #1 (todas las informaciones)
* Patron #2 (sin la informacién pico)

+ Patrdn #3 (solo los resultados numéricos)

Number of copies: (por defecto: 1 copia)

* pueden imprimirse de 0 a 9 copias. Si se selecciona 0, no se imprimira nada.
Auto/Manual: tipo de impresidn (por defecto: automatico)

* Automatico: los resultados se imprimen automaticamente después de la medicion.

* Manual: los resultados se imprimen presionando "Siguiente" en la pantalla.
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7.9 Configuracion de salida de datos

Esta funcion se utiliza para configurar la salida de datos.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Configuracién salida de datos”.
&, ven P ()] #; settings R ()] #; Data output Settings  xxefioonc e (@)
# Results Search + Sound Settings + OFF
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings : gss-azazc
+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings + USB & R5-232C
# Re-Measurement # External PC
+ Priming + Date/Time
# Seltings

+ Data Management

(o JO )Tt ) e ) (e )7 () nex ) (Ceas ) )1 ) sewp )

(2) Estan disponibles las siguientes cuatro acciones (por defecto: OFF):

o

FF: los datos no se exportan.

c

SB: Configura el puerto USB como destino de los datos a exportar.

RS-232C: Configura el puerto RS-232C como destino de los datos a exportar.

USB y RS-232C: Configura ambos puertos (RS-232C y USB) como destino de los datos a exportar.

7.10 PC externo

Esta funcion se utiliza para activar o desactivar la conexién a un PC externo.

Nota: esta funcién esta disponible solo si en la configuracidn de salida de datos esta seleccionado USB o USB y RS-232C (mas
informacidn en el punto 7.9). Es necesario que el PC externo tenga instalado el visualizador de cromatograma. Para mas

informaciones, consulte el manual del visualizador de cromatograma.

(1) En la pantalla principal, presione “Menud” — “Configuraciones” — “PC externo”.

'. Menu 200300/ Y0000 XINX @ '; Settings 060030000 XX XX @
+ Results Search

+ Sound Settings
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings
+ Calibration/Quality Control

+ Data Output Settings
+ Re-Measurement + External PC
+ Priming + Date/Time

& Settings

'.‘ External PC  xox/aogf0000 X000 @

«ON
* OFF

+ Data Management

(o 4 J 1 J[_tes ) s )1 JCL ) _pex ] E

Nota: La salida de datos entre el analizador y la PC externa debe realizarse en un entorno seguro.

7.11 Fecha y hora
7.11.1 Ajuste de la fecha y la hora

Esta funcion se utiliza para ajustar la fecha y la hora

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Fecha/hora” — “Ajustar fecha/hora”.
& venu wxfxfo ek (@) #; settings na—— @ #; Date/Time X/ K5000 XX2XK @
# Results Search + Date/Time @ - Daleﬁ!me Sé_!ﬂings
« Column/Reagent Replacement + Data Management A * Date/Time Display
+ Calibration/Quality Control + Diagnosis Program
# Re-Measurement + Changing Supervisor Password ‘
* Priming
® Settings
e JU 4 JOt JL _mex ] (e JL 4 JLt U mex ] ([ gack  J 4 )7 ) net |
" Date/Time HHSHXAKKK KK XK @

Year 2018

Month

Day

Minute

o]

<> [P
[P

Q
<>
(>

:




7.11.2 Formato de la fecha y la hora
Esta funcion se utiliza para seleccionar el formato de la fecha y la hora.
(1) En la pantalla principal, presione “Menud” — “Configuraciones” — “Fecha/hora” — “Formato fecha/hora”.

(2) Estan disponibles los siguientes formatos (por defecto: patrén#1):

'. Date/Time Display 3G KK XK KK XK @

+ Pattern#1 (dd/mm/yyyy)
+ Pattern#2 (mm/dd/yyyy)
* Pattern#3 (yyyy/mm/dd)

([ Bk JL o )Lt )L nex ]

7.12 Gestion de datos

En la pantalla principal, presione “Menu” — “Configuraciones” — “Gestién de datos”

’_, Menu XX/ XK/ I XK IXK @ '_ Settings KX HASKHHK KA XX @ '. Data Management XXX XOOK XX XK @
# Results Search # Column/Reagent Condition
+ Column/Reagent Replacement # External PC + Calibration Log
+ Calibration/Quality Control + Date/Time + Quality Control Log
+ Re-Measurement ‘ : Biaatgnl:;r;ag;?fanrtn ’ + User-specified coefficient
4 Priming " . + Error History
# Settings : E;\:;\Lglér;geSupemsar Password + Deleting Data
e ) e ) = =) e ) e )

7.12.1 Condiciones de la columna y los reactivos
Esta funcion se utiliza para ver las condiciones y las informaciones sobre la columna y el kit de reactivos.
(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Gestién de datos” — “Condiciones

columna/reactivo".

(2) En la pantalla aparece el nimero de lote, la fecha de caducidad y la fecha de primera utilizacion.
(3) Presione “Exportar” para exportar la informacion a un dispositivo externo, o bien "imprimir" para imprimirla.
'_ Column/Reagent Condition XX/ XX/XXXX XX!XX @
Lot. HKAHOOTOCK
Column Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd
Lot. 0OCOO0OCK
Reagent kit  Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd

(Back  J[ epot  J[ pint ]

7.12.2. Registro de calibraciones
Esta funcion se utiliza para ver el histérico de calibraciones y las informaciones sobre calibradores, reactivos y columna usados

para la calibracién

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Gestién de datos” — “Registro calibraciones”.
(2) Presione “Seleccionar” para ver los detalles de la calibracién destacada.
(3) Presione “Exportar” para exportar los resultados a un dispositivo externo, o bien "Imprimir" para imprimirlos.
Q‘ Calibration Log 300330000 XA XN @ .: Calibration Log KR H0000 KRN @
Calibration Date yyyy/mm/dd
Date Calibrater Lot A Calibrator Lot. OGO
R0 05 HOOOORK | Column Lot HXHHOOOHK
3000t 0 308 HAHDOCCOCK Reagent Kit Lot OCOOOCON
000 30 30 preses ey
OO0 00 30 20000000 v
((Back )[4 )t )(select ) print | (B ) Ewpot J[_ et ]
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7.12.3 Registro de control de calidad

Esta funcion se utiliza para ver los resultados de medicidén de control de calidad (QC).

Nota: la memoria interna del Analizador RC-W puede almacenar hasta 50 resultados. Superada esta cantidad, los datos nuevos

se sobrescribiran a los mas viejos.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Gestién de datos” — “Registro control de calidad”.

(2) Presione “Seleccionar” pra ver mds informaciones, "Imprimir" para imprimir los resultados y "Exportar para exportar
los resultados a un dispositivo externo.

Nota: presionando "Imprimir" en la pantalla de Registro de control de calidad, se imprimiran todos los resultados disponibles.

n.‘ Quality Control Log K KHHOOK XKEXK @ ‘._ Quality Control Log XX/ XX RRKX XKXK @
G
Latto Sualty Cortrol Lok Results 5.0% Within
e HOCOOC0CK | ‘ Target 5.0% target range
o0 0 300 HOORDROK,
008 K8/ 30 MOCOOCOCOK
e 00/0GH000¢ XXX Lot. 300000
(Back ) 4 ) 1t J(select | print ) (Back ][ Export ][ print

7.12.4 Coeficiente especificado por el usuario

Esta funcion se utiliza para establecer el coeficiente del usuario para ajustes menores de curvas de calibracién.

Nota: la funcidn sirve para establecer los coeficientes “a” y “b” de las curvas de calibracion (ecuacion: Y=aX+b) elaboradas
durante las calibraciones. HbA1lc, HbF, HbA2 pueden ajustarse separadamente. HbAlc corresponde al Programa de Diabetes,
mientras que HbF y HbA2 corresponden al Programa de Talasemia.

(1) Para configurar el coeficiente especificado por el usuario, presione “Menid” — “Configuraciones” — “Gestidn de

datos” — “Coeficiente especificado por el usuario”.

(2) Entre el factor de calibracion (rango de a:0.000-9.999, rango de b:-9.999-9.999)
.‘ User-specified coefficient  Xx/XX/300X XX:1XX @ ., User-specified coefficient  XX/XX/>000X XX:1XX @
HbA1c% (FAST) HbF %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
HbA1lc % (VARIANT) HbA2 %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
Back Cox | |Ces )

Nota: el coeficiente especificado por el usuario no influye en los resultados de calibracién.
7.12.5 Historico de errores
Esta funcion se utiliza para ver el histérico de errores. Pueden almacenarse hasta 100 indicaciones de error cada vez.

(1) Presione “Menu” — “Configuraciones” — “Gestién de datos” — “Histérico de errores”.

#, Ercor History XX/ 300K XXX @

Back

Nota: en el histérico de errores no aparece la advertencia "Falta papel”.
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7.12.6 Borrar datos

Esta funcion se emplea para borrar todos los datos anteriores.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Gestién de datos” — “Borrar datos”.
(2) Aparece una ventana pidiendo confirmacién. Presione "OK" para borrar los datos.

Nota: los datos borrados no se pueden recuperar.

"‘ Data Management 06 XX IO XXX @

Confirmation

Are you sure you want

to delete all results?

7.12.7 Informacion sobre el software

Esta funcion se emplea para ver la informacion sobre el software.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Gestidén de datos” “Informacién del software”.

(2) Presione “Imprimir” para imprimir la informacion.

"‘ Software Information LN OO0 00K @

System Version XXXX
Control Version XXXX
Detector Version XXXX
Table Version XXXX

ot
7.13 Programa de Diagnosis

Esta funcion se emplea para seleccionar el programa de diagnosis.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Programa de Diagnosis”.
'. Menu 00043008 XX XX @ '; Settings XX XKHHHHAK KK XK @ -'. Diagnosis Program XX/HKS X0 KKK @
# Results Search + Diabetes
+ Column/Reagent Replacement + External PC * Thalassemia
# Calibration/Quality Control + Date/Time
# Re-Measurement # Data Management
+ Priming + Diagnosis Program
+ Settings + Changing Supervisor Password
+ Language
Cpece ) )T JC e ] ([ eek JC O )T e ) ([seac JC JCt O nea ]

(2) Reinicie el analizador después de cambiar el programa de diagnosis.

(3) Configure el kit de reactivos y la columna correspondientes al programa seleccionado.

7.14 Contraseiia de Supervisor

Esta funcion se emplea para cambiar la contrasefia de supervisor.
Nota: se suministra una contrasefia inicial por defecto de 8 caracteres.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — “Cambiar contrasefia de supervisor”.
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’. Menu XXX IO XX XK @ A" Settings XX XX HHHKK xx:xx@ ’ Changing Supervisor Password /o0 xx:x @

# Results Search
+ Column/Reagent Replacement # External PC Supenviser Password

+ Calibration/Quality Control : 3:::/;iaT1§gement m
| IC
: E:rm:;surement ‘ # Diagnosis Program ’ 1 .uﬂ
* Settings : E::gg;r;iSupemsor Password
(e Jo JOr ) mee ] e JCE)CT ) hee ] E]BE]-

(2) Entre la nueva contrasefia de supervisor (18 caracteres como maximo).

7.15 Configurar el idioma

Esta funcion se emplea para cambiar el idioma.

(1) En la pantalla principal, presione “Mend” — “Configuraciones” — ”Configurar idioma”.
(2) Seleccione el idioma y presione “Aplicar”.
’, Menu XXX OO0 HHKEXK @ Q; Settings X XK HHKK KK XK @ ' Language XA HK S HHK XHXK @

# Results Search
+ Column/Reagent Replacement + External PC Itallan Frem:h
ibrati i + Date/Time

# Calibration/Quality Control

# Data Management
& Re-
: Eﬁrm::surement » + Diagnosis Program » German Swednsh Spanlsh

# Changing Supervisor Password

+ Settings + Language

(mak )4 )Lt )0 wex ) (e )O3 )T 0 mex ] Ce )

Nota: Reinicie el analizador después de cambiar el idioma.

8. Mantenimiento

En esta seccidn se describen las inspecciones de rutina a cargo del cliente y se dan informaciones sobre el recambio de
componentes. Siga las instrucciones que se dan mas abajo para efectuar el mantenimiento y seguir utilizando el Analizador RC-
W de manera segura.

8.1 Sustituir consumibles

Cuando es necesario sustituir los consumibles, aparecen los siguientes mensajes:

Es necesaria
Componente Mensaje Cuando sustituir tarjeta
cédigo QR

“Insufficient reagent. Please replace the )
Max. 100 muestras (FAST), 80 muestras

(VARIANT, Programa de Talasemia) Si

(no caducados)

Kit de reagent kit."
reactivos "Reagent kit has expired.

Please replace the reagent kit."

"The column lifetime has been reached.
Please replace the column." Max. 2000 muestras )
Columna . Si
"The column use-by date has expired. Please (no caducada)

replace the column."

100-450 muestras
Papel de . , , 9
. .. "Out of printer paper." (dependiendo de la configuracion de No
impresion ) »
impresion)

Nota: un kit de reactivos contiene reactivos suficientes para efectuar:
* 100 mediciones normales
* 1 cebadoinicial

* 1 calibracién y control de calidad.
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Consulte el punto 6.3.1 para sostituir el kit de reactivos y el punto 6.3.2 para sostituir la columna.

8.2 Inspecciones regulares

8.2.1 Prueba automatica de inicio

El Analizador RC-W efectua un autocontrol de rutina en el momento de encenderlo. Se controla la cantidad de luz del detector,
la presion del canal de flujo, la temperatura de la unidad y el estado de comunicacidn de cada circuito. Si uno cualquiera de
estos factores esta fuera del rango establecido, aparece un mensaje de error. Contacte con el proveedor local. Ademas, el
instrumento emite un pitido si en la bandeja de muestras ha quedado un dispositivo de muestras, una copa o un vial. Retirelos
antes de encender el Analizador RC-W.

8.2.2 Eliminacion de liquidos de desecho

Los liquidos de desecho deben eliminarse al final de cada jornada en que se efectuaron mediciones. Para mas informacion,
consulte el punto 5.5.

8.2.3 Ajuste de la hora

Al comenzar cada dia, controle que la hora que muestra la pantalla tactil sea correcta.

8.2.4 Mantenimiento del Analizador RC-W

Antes de efectuar cualquier tarea de mantenimiento, apague el Analizador RC-W y desconecte el adaptador CA.

Desinfecte la parte externa del Analizador RC-W con etanol y limpie con cuidado la pantalla tactil LCD con un pafio suave y
seco.

Nota: verifique que el panel frontal y las tapas de |la impresora y del kit de reactivos estén cerradas durante la desinfeccion.

A Consulte el punto 1.2: Advertencias y precauciones para efectuar el mantenimiento regular.

8.2.5 Inspeccion de la impresora

Controle que la calidad y la velocidad de impresidn sean normales. En caso de falla, consulte con el proveedor local.

9. Resolucion de problemas

Antes de pedir una reparacion, intente resolver el problema como se indica a continuacion.

9.1 Analizador RC-W

Problema Posible solucion

+ Controle que el adaptador CA esté bien conectado.
El Analizador RC-W no se enciende. + Controle que el interruptor principal en la parte trasera del analizador esté en ON.

+ Si el problema subsiste, deje de utilizar el analizador y contacte con el proveedor local.

9.2 Advertencias y precauciones

Si aparece uno de estos mensajes en la pantalla tactil LCD, proceda como se indica a continuacion.



Mensaje

Descripcion

Acciones necesarias

Se ha producido un error

durante la comunicacién por

01
parte del mando de control del
sistema.

Communication Error Se ha producido un error al

02 transferir datos desde un
archivo.

03 Se ha producido un error
diferente de los dos anteriores.

01

02 Funciona mal la bomba #1 de
entrega de liquido.

03

05

06 Funciona mal la bomba #2 de
entrega de liquido.

07

16

17 Funciona mal la bomba de

Hardware Error medicion.

18

20

21 Funciona mal la aguja de

22 inyeccion.

23

32

33 Funciona mal la valvula
automatica.

34

Deje de utilizar el analizador y contacte con el

proveedor local.

Thermostatic Error Detected

Funciona mal el termdstato del
Analizador RC-W.

Apague el analizador y vuelva a encenderlo.

Abnormal Pressure Detected (1)

La presion ha llegado al limite

maximo.

Sustituya la columna con una nueva.
Si el error subsiste, deje de utilizar el analizador y

contacte con el proveedor local.

Abnormal Pressure Detected (2)

La presién es demasiado baja.

El Analizador RC-W Analyzer tratara de solucionar
automaticamente el problema. Si no se soluciona,
efectle una "Eliminacién de burbujas" (punto 6.6.1). Si
el error subsiste, deje de utilizar el analizador y contacte

con el proveedor local.

Abnormal Pressure Detected (3)

Se detectd presidon andmala en
el Analizador RC-W.

Deje de utilizar el analizador y contacte con el

proveedor local.

Liquid Leakage Detected (1)

Se detectd pérdida en el horno

de la columna

Verifique que el kit de reactivos encaje bien y que el
soporte de columna no esté flojo.
Controle la superficie inferior del horno de columna. Si

hubiera liquido, limpielo con cuidado.

Liquid Leakage Detected (2)

Se detectd pérdida en el horno

de la columna.

Verifique que el kit de reactivos encaje bien y que el
soporte de columna no esté flojo.
Controle la superficie inferior del horno de columna. Si

hubiera liquido, limpielo con cuidado.

Unable to Detect the USB Connection

Se ha producido un error al
transferir datos al periférico
USB.

Controle la conexién USB.
Controle que en el periférico USB haya espacio

suficiente y que funcione correctamente.
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Mensaje

Descripcién

Acciones necesarias

Unable to Detect the Printer

Se ha producido un error de
comunicacién con la

impresora.

Deje de utilizar el analizador y contacte con el

proveedor local.

Out of Printer Paper

Falta papel de impresion.

Instale el papel de impresion.

The Column will Expire Soon

La columna caducard pronto.

Las columnas caducadas no pueden utilizarse.

Reemplace la columna con una nueva.

The Reagent Kit will Expire Soon

El kit de reactivos caducara

pronto.

Los reactivos caducados no pueden utilizarse.

Reemplace el kit con uno nuevo.

Reagent Kit/Column will Expire Soon

El kit de reactivos y la columna

caducaran pronto

Los reactivos y las columnas caducados no pueden

utilizarse. Reemplacelos con elementos nuevos.

The Reagent Kit is Running Low

El kit de reactivos se esta

terminando.

El kit de reactivos no puede utilizarse una vez que el

contador llega a 0. Reemplacelo con uno nuevo.

The Column is Running Low

El tiempo restante de la

columna se esta terminando.

La columna ya no puede utilizarse una vez que el

contador llega a 0. Reemplacela con una nueva.

Reagent Kit/Column are Running Low

El contador, tanto del kit de
reactivos como de la columna,

esta llegando a 0.

La cuenta atras del kit de reactivos y de la columna
estan llegando a 0. Reemplacelos con elementos

nuevos.

The Reagent Kit has Expired
Replace the Reagent Kit

El kit de reactivos ha caducado

y ya no puede ser utilizado.

Reemplace el kit de reactivos.

The Column has Expired

Replace the Column

La columna ha caducado y ya

no puede ser utilizada.

Reemplace la columna.

Insufficient Reagent

Replace the Reagent Kit

Falta reactivo. El contador del

reactivo ha llegado a 0.

Reemplace el kit de reactivos.

The Column has Reached its Limit

Replace the Column

El contador de la columna ha

llegado a 0.

Reemplace la columna.

Wait for Degassing

La presidn no ha alcanzado el

valor requerido.

El Analizador RC-W Analyzer tratard automaticamente
de solucionar el problema. Si el error subsiste, contacte

con el proveedor local.

A\

Si persisten errores después de haber adoptado las medidas correctivas descritas mas arriba, deje de

utilizar el Analizador RC-W Analyzer y contacte con el proveedor local .

9.3 Atencion

Si el resultado de una medicidn es anédmalo, se visualiza y se imprime uno de los siguientes mensajes. Consulte la tabla que

sigue e intente las posibles soluciones.

Mensaje

Descripcion

Posible solucion

Abnormal Concentration

tolerable.

La concentracion de hemoglobina supera el limite

La muestra podria ser escasa o excesiva.

Recoja una nueva muestra de sangre y
midala (con dispositivo de muestreo o
copa). Como alternativa, cambie "Volumen

de inyeccién de muestra" (punto 7.3).

Data Calculation Error

No se detectd pico.

Controle la muestra.
Recoja y mida una nueva muestra de

sangre (con dispositivo de muestreo o

copa).
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Out of Measurement Range

Los resultados de la medicién estan fuera del rango de

medicion. Los resultados no se visualizan ni se

imprimen.

Si se estima necesario un nuevo analisis,

utilice un método alternativo.

Abnormal Hemoglobin
Detected

Se detectd hemoglobina andémala.
Pueden detectarse: HbS, HbC, HbE, HbD.

Si se estima necesario un nuevo analisis,

utilice un método alternativo

Detector Error

Al detector llega poca luz.

Deje de utilizar el analizador y contacte

con el proveedor local .

Baseline Error

Baseline supera el limite aceptable.

A0 Bandwidth Error

El ancho de banda AO supera el limite aceptable.

Alc half bandwidth error

Media anchura de banda Alc supera el limite

aceptable.

AO retention time was early/AO

retention time was late

El tiempo de retencidn AO estaba anticipado o

retrasado.

Alc retention time was
early/Alc retention time was

late

El tiempo de retencidén Alc estaba anticipado o

retrasado

Efectie un "Cebado inicial" (punto 6.6.2) y

luego vuelva a efectuar la medicion.

Alc peak was not found

No se encontré pico Alc.

Efectie un "Cebado inicial" (punto 6.6.2) y
luego vuelva a efectuar la medicion.
Si el error subsiste, puede que la muestra

no contenga HbAlc.
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10. Servicio posventa

10.1 Reparaciones

Contacte con el proveedor local si observa anomalias o necesita una reparacion.

El fabricante se reserva el derecho de hacer pagar la reparacion o de negarse a reparar el producto en los siguientes casos:
(1) Sielinstrumento no se utilizé por mas de 7 afios y ya no hay recambios o componentes disponibles.

(2) Sielinstrumento ha sido modificado en cualquier forma.

(3) Siel producto esta seriamente dafiado.

10.2 Historico de revisiones

Historico de revisiones

Fecha de revisién Numero de revision Pagina de revision Descripcion
2022/04/15 1,0 — 1t edicidn
2023/05/29 2.0 Pagina 12; Segundo problema

Se modificé la descripcion del uso

previsto.

Pagina 63;
Se agrego la tabla de "definiciones

para el simbolo".

Pagina 66;
Adicion de texto que instruye al
usuario que adquiera la ultima

version del manual del usuario para

garantizar que no haya mezclas.

Niumero de documento: UMES-RCW-R200
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Signifi cado de los simbolos

M
M

Marca CE N° de referencia

<
o

Dispositivo médico para
Temperatura de conservacion
diagnostico in vitro

Representante autorizado
Fabricante

E
< g

para la Comunidad Europea

vd| K

Fecha de caducidad LOT Cadigo de lote

Consulte las instrucciones

para su uso o consulte las

SN Ndmero de serie

instrucciones electrénicas

para su uso

3| =

Fecha de manufactura Simbolo para la marca de EEE

‘ Imported & Distributed by ‘

Importado y distribuido por No reutilice

& 134

CONT

Contenido
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Importador

A.MENARINI

diagnostics

A.MENARINI Diagnostics S.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 FIRENZE

Distribuidor
A.MENARINI
diagnostics

A. Menarini Diagnostics Srl

Via Lungo I'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli - Firenze, Italy
Tel. +39-055-5680422

Fax +39-055-5680905

www.menarinidiagnostics.it

AUSTRIA

A. Menarini GmbH

Pottendorfer Strasse 25-27A-1120 Wien, Austria
Tel. +43-1-80415760

Fax +43-1-8043194

www.menarinidiagnostics.at

BENELUX

A. Menarini Diagnostics Benelux S.A/N.V.De Kleetlaan 3
1831 Diegem, Belgium

Tel. +32-2-7214545

Fax +32-2-7215049

www.menarinidiagnostics.be



http://www.menarinidiagnostics.it/
http://www.menarinidiagnostics.at/
http://n.v.de/
http://www.menarinidiagnostics.be/

FRANCIA

A. Menarini Diagnostics France S.A.R.L.3-5, rue du Jura - BP 70511

94633 Rungis Cedex, France
Tel. +33-1-56346910
Fax +33-1-56346911

www.menarinidiagnostics.fr

ALEMANIA

A. Menarini Diagnostics DeutschlandEine Division der Berlin Chemie

AGGlienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany
Tel. +49-30-67073000
Fax +49-30-67073020

www.menarinidiagnostics.de

GRECIA

A. Menarini Diagnostics s.a.

575, Vouliagmenis Ave.

164 51 Argyroupolis - Athens, GreeceTel. +30-210-99 44 952

Fax +30-210-99 45 029

www.menarinidiagnostics.gr

PORTUGAL

A. Menarini Diagndsticos

Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel |, 2¢ B

2770-203 Pago de Arcos, PortugalTel. +351-210-930-000
Fax +351-210-930-001

www.menarinidiag.pt

ESPANA

A. Menarini Diagnosticos S.A.

Avenida del Maresme 120

08918 Badalona, Barcelona, SpainTel. +34-93-50-71000
Fax +34-93-27-80215

www.menarinidiag.es
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REINO UNIDO

A. Menarini Diagnostics Ltd
405 Wharfedale Road,
Winnersh-Workingham,
Berkshire RG415RA, UK

Tel. +44-118-944 4100

g Fabricante

SEKISUI MEDICAL CO., LTD.

1-3, Nihonbashi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-0027, JAPAN
www.sekisuimedical.jp

Tel: (+81)03-6837-5517(9:00-17:00 Japan time)

Direccion de correo electrénico de contacto:

smd_global_info@sekisui.com

| EC | REP | Representante autorizado en la Comunidad Europea

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Para pacientes/usuarios/terceros en la Unidn Europea y en paises con idéntico régimen regulatorio (Reglamento 2017/746/UE
sobre Productos Sanitarios para Diagndstico In vitro);si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, ha

ocurrido un incidente grave, inférmelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

La ultima versién de los manuales de usuario traducidos en varios idiomas esta disponible en la siguiente URL:

https://www.sekisuimedical.jp/english/business/diagnostics/ce-products-ifu/

SEKISUI
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