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En el material de embalaje y en la placa de caracteristicas del medidor se pueden encontrar los
simbolos o las abreviaturas representados a continuacion, que tienen el significado siguiente:

iAtencidn, consulte la documentacion! Consulte las notas de seguridad en las
instrucciones de uso del instrumento.
Limite de temperatura (Conservar a)

Fabricante

Ndmero de catdlogo

5 ERESD

Producto sanitario para diagndstico in vitro

o
=
=

Numero mundial de articulo comercial

Este producto cumple los requisitos de las Directivas Europeas 98/79/CE sobre
productos sanitarios para el diagndstico in vitro y 1999/5/CE sobre equipos
radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacién (RTTE).

cus El sistema cumple los requisitos de seguridad de Canadd y los Estados Unidos

(certificacion UL LISTED, de conformidad con la norma UL 61010A-1:02
LISTED y CAN/CSA-C22.2 N.° 61010-1-04).

m
m

En medidores con funciones WLAN:

F@ Este dispositivo cumple con el apartado 15 de la normativa de la FCC y con la
norma RSS-210 de Industry Canada.

Para otras certificaciones WLAN, consulte la etiqueta situada en el fondo del compartimento de
la bateria y el anexo con informacién sobre el registro de la WLAN.

El usuario es el responsable exclusivo de la instalacién, uso y mantenimiento del medidor
cobas h 232.
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1 Introduccion

El medidor cobas h 232

El medidor cobas h 232 es un aparato para la evaluacion cuantitativa de inmunoensayos con la
técnica de marcaje con oro coloidal. Las mediciones de diagndstico rdpido en formato de tira
disponibles para este medidor permiten un diagndstico y una evaluacion eficientes de enferme-
dades cardiovasculares. La evaluacién de dichas mediciones con el medidor cobas h 232 com-
bina las ventajas de un diagndstico répido con la mejor interpretacién clinica que ofrecen los
valores cuantitativos (en comparacion con las mediciones cualitativas). Ademas, la evaluacion
automatizada proporciona resultados mas fiables al eliminar las posibles fuentes de error asocia-
das a una lectura visual. Consulte los prospectos de las tiras reactivas para obtener informacién
detallada sobre cada medicidn.

Las lecturas pueden llevarse a cabo en el mismo lugar en que se toman las muestras de sangre.
Esto hace que el medidor cobas h 232 resulte idéneo para su uso junto al paciente en servicios
de urgencias, unidades de cuidado intensivo y ambulancias, asi como en consultorios de cardié-
logos 0 médicos generales. El medidor cobas h 232 resulta rdpido y sencillo de utilizar: intro-
duzca en la unidad una tira sin usar y aplique la muestra. Después del periodo de reaccién,

el medidor proporciona un resultado cuantitativo; ademds en algunos casos se proporciona un
resultado cualitativo antes del final de la medicion.

El medidor cobas h 232 puede conectarse a un sistema de gestién de datos (DMS) mediante
comunicacién inaldmbrica (si el medidor esté equipado con funcionalidad WLAN) o mediante la
unidad de base portatil de Roche Diagnostics (disponible por separado). El medidor cobas h 232
permite el intercambio de datos con el estandar POCT1A. Los sistemas de gestién de datos
pueden ampliar las funciones de seguridad del medidor, como permitir bloqueos del usuario. Los
sistemas de gestién de datos también pueden permitir la transferencia de datos a un LIS o HIS.
Consulte los manuales de la unidad de base portétil y del DMS para obtener informacién técnica.

1



Lea este manual del usuario, asi como los prospectos de las tiras reactivas para todos los articulos
de consumo relevantes antes de utilizar el sistema por primera vez. Debe configurar el medidor
cobas h 232 de acuerdo con sus necesidades antes del uso inicial. Consulte el capitulo 3, “Con-
figuracion del medidor”. Asegurese de leer el apartado “Instrucciones de seguridad importantes
e informacidn adicional” de este capitulo antes de utilizar el sistema.

Para todas las preguntas relativas al sistema cobas h 232 que no se hayan respondido en este
manual, péngase en contacto con el representante de Roche (consulte “Contactos de Roche”
en la pdgina 205). Para acelerar la localizacion y solucién de fallos, tenga a mano el medidor
cobas h 232, su nimero de serie, este manual y todos los articulos de consumo relacionados
cuando llame.

Si conecta su medidor cobas h 232 a un sistema de gestion de datos cobas IT 1000 o a otro
PC/DMS, no podra imprimir directamente desde el medidor en una impresora. Para imprimir
los datos del medidor, utilice impresoras conectadas al PC/DMS correspondiente.
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Principio del test

Dos lineas (lineas de sefial y control) en la zona de deteccidn de la tira reactiva indican si el
analito que se desea determinar estd presente en la muestra. Estas lineas son detectadas por el
medidor cobas h 232 mediante un LED (que ilumina la zona de deteccién) y un sensor de
céamara (que capta imdgenes de la zona de deteccidn). La sefial de la medicién (linea de sefial)
aumenta de intensidad proporcionalmente a la concentracién del analito en cuestion. El software
integrado del sistema convierte la intensidad de sefial en un resultado cuantitativo, que se
muestra en la pantalla al final de la medicion.

La precision de la medicion se garantiza a través de un principio sencillo: cada caja de tiras reac-
tivas incluye un chip de codificacién que contiene en formato electrénico toda la informacién
especifica para la medicién y el lote correspondientes. Las tiras reactivas llevan un cédigo de
barras en su cara inferior, con lo que quedan asignadas a un chip de codificacién determinado.
Cuando inserte por primera vez una tira reactiva de un nuevo lote de tiras, el medidor le solicitara
que inserte el chip de codificacién correspondiente. La informacién se lee ahora del chip de
codificacion y se almacena para mediciones futuras.

Contenido del envase

Medidor cobas h 232

Adaptador de corriente

Bateria universal

Tapa del compartimento de la bateria

Destornillador Torx para el montaje de la cubierta del compartimento de la bateria
Manual del usuario en inglés

Guia de referencia rapida

CD-ROM con manuales del usuario en otros idiomas
Articulos opcionales (no incluidos con el suministro):

| Unidad de base portétil (conectada) para la transferencia de datos en una red o a través
de interfaz USB (bus en serie universal)

Para obtener una copia impresa del manual del usuario en su idioma, péngase en contacto
con su organizacion local Roche (consulte el capitulo A).
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1.1 Instrucciones de seguridad importantes e informacion
adicional

En este apartado se describe la presentacion de los mensajes sobre seguridad y de la infor-
macidn relacionada con la manipulacion adecuada del sistema en el Manual del usuario del
medidor cobas h 232. Lea estas pdginas con detenimiento.

A El simbolo de alerta de seguridad (sin ninguna palabra de aviso) se utiliza
para que el usuario sea consciente de los peligros implicitos o para
indicarle que consulte la informacion de seguridad relacionada.

A Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar la
muerte o lesiones graves.
ADVERTENCIA
& Indica una situacidn peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar
: lesiones leves 0 moderadas.
ATENCION
AVISO

Indica una situacidn peligrosa que, si no se evita, podria causar dafios en
el sistema.

La informacidn importante no relevante para la seguridad se presenta sobre un fondo de color
(sin ninguin simbolo). Aqui encontrard informacion adicional sobre el uso adecuado del
medidor o sugerencias Utiles.

En las ilustraciones de este manual se utilizan dos tipos de dibujo de diferentes de manos:

Mano sin guante Mano con guante

14



Notas de seguridad

VAN

/N

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

Cualificacion del usuario

El medidor cobas h 232 sélo debe ser utilizado por personal sanitario
debidamente formado. Los usuarios también deben haber recibido una
formacién exhaustiva sobre el manejo, el control de calidad y la conser-
vacién del medidor cobas h 232.

Bloqueos de QC e 1QC

Los bloqueos QC e IQC estan desactivados de forma predeterminada. Se
recomienda encarecidamente activar esta funcién para la confirmacion
rutinaria de la fiabilidad del sistema. Consulte las recomendaciones de

QC en la pégina 142.

Proteccion frente a infecciones y patégenos sanguineos

El personal sanitario que utilice el medidor cobas h 232 debe tener en
cuenta que cualquier objeto que entre en contacto con la sangre humana
es una posible fuente de infeccidn. Los usuarios deben cumplir las medi-
das de precaucién estdndar durante la manipulacién o utilizacién del
medidor cobas h 232. Todos los componentes de este sistema deben
considerarse potencialmente infecciosos y posibles transmisores de
patégenos sanguineos entre pacientes y entre pacientes y el personal
sanitario.

B Emplee guantes. PGngase un par de guantes limpios nuevos para
cada paciente.

B Ldvese bien las manos con agua y jabdn antes de ponerse un par de
guantes nuevos y realizar el siguiente test de paciente.

B Elimine las jeringas, los tubos, las pipetas, tiras reactivas y cualquier
otro material usado que haya entrado en contacto con sangre de
acuerdo con la politica de control de infecciones de su institucion.

B Observe ademads todas las normas locales vigentes de salud
y seguridad.

15
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JAN

ATENCION

JANN

ADVERTENCIA

Alergias o lesiones causadas por reactivos y otras soluciones
de trabajo

El contacto directo con reactivos, detergentes, soluciones de limpieza/
desinfeccidn u otras soluciones de trabajo puede causar irritacion
o inflamacién en la piel.

Utilice siempre guantes.

Observe las precauciones indicadas en los prospectos de los
reactivos y las soluciones de limpieza/desinfeccion.

En el caso de contacto de la piel con un reactivo, control o solucién
de limpieza/desinfeccidn, lavese de inmediato la zona afectada
con agua.

Observe ademas todas las normas locales vigentes de salud
y seguridad.

Evitar descargas eléctricas, incendios y explosiones

Utilice solamente los accesorios originales de Roche Diagnostics
(cables, unidades de suministro de corriente, baterias y piezas de
repuesto). Los cables, unidades de suministro de corriente y baterias
de otros proveedores pueden hacer que la bateria explote o provocar
dafios en el medidor.

No utilice tomas de corriente sueltas ni unidades de suministro de
corriente, cables, enchufes o baterias dafiados.

No provoque cortacircuitos en la unidad de suministro de corriente,
los contactos de la unidad de base portétil o la bateria.

No deje caer el medidor cobas h 232, la unidad de suministro de
corriente ni la bateria y protéjalos de golpes y vibraciones.




Eliminacion del sistema

Infeccidn por un instrumento que presenta un posible riesgo
A biolégico

ADVERTENCIA
El medidor cobas h 232 o sus componentes se deben manipular como
residuos con posible riesgo bioldgico. Antes de la reutilizacién, el reci-
claje o la eliminacién el producto debe someterse a una descontamina-
cion (es decir, una combinacién de procesos que incluye la limpieza,
la desinfeccidn y/o la esterilizacion).

Elimine el sistema o sus componentes de acuerdo con las normas de
eliminacidn locales aplicables. Extraiga siempre la bateria antes de la
desinfeccidn térmica.

Bateria

El medidor contiene una bateria recargable que se empieza a cargar en cuanto se conecta el
adaptador de corriente o el medidor se coloca en una unidad de base portatil activa (es decir,
conectada a un adaptador de corriente).

AVISO Utilice solamente la bateria disefiada y proporcionada por

Roche Diagnostics. El uso de otras baterias puede dafiar el sistema.

17
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ADVERTENCIA

Posibles riesgos por la bateria de iones de litio

Las baterias de iones de litio (Li-lon) dafiadas o hinchadas pueden sobre-
calentarse, prender fuego o generar fugas. Detenga inmediatamente el
uso de los medidores cobas h 232 con baterias Li-lon dafiadas o hincha-
das. Bajo ninguin concepto recargue los medidores con baterias Li-lon
dafiadas o hinchadas colocéndolos en la unidad de base portatil

o0 conectdndolos al adaptador de corriente.

El sobrecalentamiento puede provocar un incendio en la bateria o su
explosion.

B No tire la bateria ni los medidores al fuego. No desmonte, comprima
ni agujeree la bateria, ya que podria producirse un cortocircuito
interno que provocaria un sobrecalentamiento.

B No coloque la bateria ni el medidor cobas h 232 cerca de sistemas
de calefaccién, microondas, hornos convencionales o radiadores.

W Evite la exposicion prolongada a la luz solar directa, p. €j., cuando el
medidor esté conectado a la unidad de base portatil. Tenga en cuenta
esta restriccion cuando vaya a colocar la unidad de base portatil.

El liquido de la bateria o la fuga de materiales de la bateria dafiada
pueden irritar la piel o provocar quemaduras debido a las altas
temperaturas.

W Evite el contacto con las fugas de liquido de la bateria. En caso de
contacto accidental con la piel, aclarar con agua. Si el liquido de la
bateria entra en contacto con los ojos, acuda al médico.

Manipule y elimine las baterias con precaucidn.

Las temperaturas extremas reducen la capacidad de carga y el periodo de uso del medidor

y la bateria.
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Cumpla las instrucciones generales de seguridad para la manipulacién de la bateria:

w

Eliminacion de las baterias gastadas

—o No elimine la bateria junto con los residuos domésticos normales. Elimine
la bateria seguin la normativa y las directivas locales aplicables y las direc-
trices de su centro sobre la eliminacién de residuos electrénicos de
aparatos.

[ ] Utilice el embalaje original del fabricante para guardar o eliminar la bateria.

Guarde o descargue los datos del medidor antes de sustituir la bateria para evitar la pérdida
de datos (consulte el capitulo 7).

Desconecte siempre el medidor antes de extraer la bateria.

Cuando aparece la advertencia Bateria baja, debe colocarse el medidor cuanto antes en
la unidad base portatil o bien conectarlo a un adaptador de corriente para recargarlo.

| Cuando la capacidad de la bateria es demasiado baja para realizar mas tests, coloque
el medidor inmediatamente en la unidad de base portétil o conéctelo al adaptador de

corriente para

Cuidados generales

AVISO

Seguridad eléctrica

AVISO

recargarlo.

Limpie el medidor sélo con las soluciones recomendadas (consulte la
pagina 169). Si se utilizan otras soluciones, el medidor puede presentar
un funcionamiento incorrecto y pueden aparecer fallos del sistema.
Asegurese de secar meticulosamente el medidor después de la limpieza
y la desinfeccion.

No utilice nunca el medidor si el adaptador de corriente eléctrica o el
cable conectado presentan dafios visibles. Si el medidor presenta dafios
visibles, péngase en contacto con el servicio técnico local de Roche para
que lo revise.
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Interferencias electromagnéticas

El medidor satisface los requisitos de la norma CEI 61326-2-6 sobre interferencias emitidas
e inmunidad a las interferencias.

A No utilice el medidor en la proximidad de campos electromagnéticos
intensos que puedan interferir en el funcionamiento adecuado del
medidor.

Las descargas electrostéticas pueden causar fallos de funcionamiento
del medidor.

Pantalla tactil

AVISO B Emplee Gnicamente los dedos (aunque lleve guantes) o ldpices espe-
ciales disefiados para el uso con dispositivos portétiles para tocar los
elementos de la pantalla tactil. Los objetos puntiagudos o afilados
pueden deteriorar la pantalla téctil.

B No utilice el sistema bajo la luz solar directa. La luz solar directa
puede reducir la vida util y la capacidad de funcionamiento de
la pantalla.

Red de area local: proteccion frente a accesos no autorizados

20

Si se conecta el producto a una red de drea local, dicha red debe estar protegida frente
a los accesos no autorizados. En concreto, no debe estar vinculada directamente con
ninguna otra red ni con Internet. Los clientes son responsables de la seguridad de su red
de drea local, especialmente en lo referente a la proteccién frente a software malicioso
y ataques. Esta proteccién puede incluir medidas para separar el dispositivo de las redes
no controladas (como un cortafuegos), asi como medidas que garanticen que la red
conectada esta libre de cédigo malicioso.

Si utiliza un sistema de gestién de datos personalizado, asegurese de que los datos
confidenciales transmitidos a través de la interfaz POCT1-A se protegen mediante las
medidas de seguridad adecuadas.

Cercidrese de que el instrumento estd protegido frente al acceso fisico no autorizado
y el robo.

No utilice cuentas de usuario compartido en el medidor, el DMS o la red.

Independientemente de si se trabaja en un entorno inaldmbrico o con cables, utilice una
contrasefia segura para las cuentas de usuario del medidor, el DMS y la red. Siga las

directrices de su centro sobre gestién de contrasefias o bien aplique las reglas para con-
trasefias seguras (consulte “Caracteristicas de las contrasefias seguras” a continuacion).



Caracteristicas de las contrasefias seguras

Las contrasefias no deben incluir el nombre de cuenta del usuario ni partes del nombre
completo del mismo que superen dos caracteres consecutivos.

Las contrasefias deben contar al menos con ocho caracteres de longitud.

Las contrasefias deben contener caracteres de al menos tres de las cuatro categorias
siguientes:

Caracteres alfabéticos en maytiscula del alfabeto inglés (de la A ala Z2)
Caracteres alfabéticos en mintiscula del alfabeto inglés (de la a a la 2)
Caracteres numéricos (del 0 al 9)

Caracteres no alfabéticos (por ejemplo, |, $, #, %)

Ejemplos de contraseiias poco seguras

uhxwze11 no contiene ninguna letra en mayuscula.
UHXW?13SF no contiene ninguna letra en minuscula.
uxxxxx7F contiene el mismo cardcter mas de cuatro veces.

x12useridF contiene una subcadena del ID de usuario superior a cuatro caracteres.

Para asegurar un funcionamiento correcto del medidor cebas h 232, tenga en cuenta las
condiciones de funcionamiento y de almacenamiento indicadas en el capitulo “Especificacio-
nes generales del producto”, a partir de la pdgina 183.
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Conectividad inalambrica

Si el medidor dispone de funcionalidad WLAN:

La conectividad inaldmbrica permite al medidor enviar datos (resultados del test, ID de paciente,
ID de usuario, etc.) al sistema de gestién de datos sin necesidad de tener que volver a colocarlo
en la unidad de base portatil. Esta funcién debe configurarla el administrador del sistema.

Siga las directrices de su centro relativas a la utilizacién de conexiones de red de drea local
inaldmbricas. Encontrard una descripcion sobre la capacidad del medidor cobas h 232 para
conectarse a redes de drea local inaldmbricas (WLAN, Wi-Fi) en el apéndice B.

Informacidn sobre la exposicién a radiacion de radiofrecuencia

Glosario:

B “FCC” son las siglas de “Federal Communications Commission” (Comisién federal
de comunicaciones) de EE.UU.

B “RF” son las siglas de “radio frequency” (frecuencia de radio).

B “RSS” son las siglas de “Radio Standards Specification” (Especificacion de
normas radioeléctricas) de Canada.

B “WLAN" son las siglas de “Wireless Local Area Network” (Red de drea local inaldmbrica).

Las frecuencias de aplicaciones industriales, cientificas y médicas (ICM) pueden contener emi-
siones de hornos microondas, calentadores y otros dispositivos no utilizados para comunicacio-
nes. Aunque estos tipos de dispositivos no suelen producir interferencias por su escasa potencia,
existe la posibilidad de que algunos sistemas industriales de elevada potencia impidan el uso de
una WLAN para la comunicacidn. Por lo tanto, es conveniente realizar un estudio del emplaza-
miento y un andlisis de interferencias con un analizador de espectro para visualizar todo el
espectro en busca de sefiales que se encuentren no solo dentro del rango de frecuencias de

la WLAN elegida sino también cercanas o en la misma frecuencia y que pueden causar
interferencias.

Y Roche Diagnostics apoya los estdndares inaldmbricos del sector y recomienda
utilizar productos con la certificacién Wi-Fi. Esta certificacion prueba productos
segun los estandares industriales 802.11 para conectividad bdsica, seguridad,

autenticacion, calidad del servicio, interoperabilidad y fiabilidad. El logotipo Wi-Fi CERTIFIED
supone una garantia de que la asociacién Wi-Fi Alliance ha probado un producto en numerosas
configuraciones y con una muestra diversa de otros dispositivos para garantizar la compatibili-
dad con otros equipos Wi-Fi CERTIFIED que operan en la misma banda de frecuencia. La red de
laboratorios de pruebas independientes de Wi-Fi Alliance lleva a cabo programas de pruebas de
interoperabilidad para cerciorarse de que varios dispositivos inaldmbricos funcionan conjunta-
mente y admiten conexiones seguras.

CERTIFIED
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El sistema cobas h 232 cumple los limites de exposicion a la radiacién FCC establecidos para
los entornos no controlados. Este equipo debe instalarse y utilizarse respetando una distancia
minima de 20 cm entre el equipo emisor y el cuerpo del usuario.

El transmisor no debe situarse ni utilizarse junto a otra antena o transmisor.

Los cambios o las modificaciones que se realicen en el equipo y que Roche Diagnostics no haya
aprobado de forma expresa invalidan la autorizacién FCC para la utilizacién del mismo.

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de la normativa de la FCC y con la norma RSS-210 de
Industry Canada. El funcionamiento esté sujeto a las siguientes dos condiciones:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas
Y

(2) Este dispositivo debe aceptar todas las interferencias recibidas, incluidas las interferencias
que puedan provocar un funcionamiento no deseado.

El sistema cobas h 232 cumple los requisitos de emisién e inmunidad establecidos por la norma
EN 61326-2-6. Se ha disefiado y probado como dispositivo de Clase B segtin las limitaciones
CISPR 11.

Se ha probado la compatibilidad de este equipo con los limites para los dispositivos digitales de
Clase B de conformidad con el apartado 15 de las Reglas FCC. Dichos limites se han disefiado
para garantizar una proteccién razonable frente a las interferencias dafiinas de instalaciones
residenciales. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafiinas para las
comunicaciones de radio. No obstante, no existe garantia de que no se produzcan interferencias
en instalaciones determinadas. Si el equipo provoca interferencias nocivas en la recepcién de
radio o televisién, lo que puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda
al usuario que intente corregir las interferencias con una o més de las siguientes medidas:

| Reorientar o recolocar la antena de recepcién

| Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor

| Conectar el equipo a una toma de un circuito distinto al que estd conectado

[ ] Consultar con el distribuidor o un técnico de radio/televisién experto para obtener ayuda

Este aparato digital de Clase B cumple la normativa canadiense ICES-003.
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Introduccion
1.2 Resumen del medidor y de los accesorios

Medidor
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Pantalla tactil

Muestra resultados, informacion, iconos
y resultados almacenados en memoria.
Para seleccionar una opcidn, sélo tiene
que tocar el botén ligeramente.

Botdn de encendido y apagado
Pulse este botén para encender o apagar
el medidor.

Abertura para aplicacion de muestras
Abertura de la tapa de la guia para tiras
reactivas que permite aplicar sangre
cuando se ha insertado la tira reactiva.

Tapa de la guia para tiras reactivas
Retire esta cubierta para limpiar el drea
debajo de ella (si se ha ensuciado, p. €j.
con sangre).

Introduccion

Lector de cédigo de barras

Los ID de usuario y paciente pueden
leerse en el medidor mediante el lector
de cédigo de barras integrado. *

Cubierta del compartimento de
la bateria
Quite la cubierta para introducir la bateria.

Placa de identificacion del medidor
Consulte la pagina 5 para obtener una
explicacion de los simbolos.

Etiqueta de LAN inalambrica

Si el medidor soporta la conectividad
inaldmbrica: esta etiqueta muestra los
nuimeros de registro especificos del
hardware RF del medidor. *

* Para determinar si el medidor cuenta con esta funcién, compare el nimero de referencia
situado en la placa de identificacién del medidor con los datos de pedido correspondientes
(lista de nimeros de referencia) en la pagina 186.
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Introduccion

| Guia para tiras reactivas L Abertura para el chip de codificacion
Introduzca la tira reactiva por aqui. Introduzca el chip de codificacién por
J Ventana de infrarrojos (IR) aqui.
Destinada a la transmisién de datos con M Terminales de carga
la unidad de base portétil (opcional). Utilizados para el suministro de corriente
Cubierta por el panel posterior semi- y/o la carga de la bateria cuando el medi-
transparente. dor se conecta a la unidad de base portétil
K Entrada de conexion para el (opcional).

adaptador de corriente
Conecte aqui el adaptador de corriente.
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Alimentacion eléctrica

N Compartimento para la bateria 0 Adaptador de corriente
universal Suministra la alimentacidn del dispositivo
Suministra la alimentacién del dispositivo. y carga la bateria.

El medidor puede funcionar solo con la bateria recargable o bien junto con el adaptador de
corriente o la unidad de base portatil opcional (la bateria se carga al introducirse en estos Ulti-
mos). Introduzca la bateria incluso aunque siempre utilice el adaptador de corriente o la unidad
de base portétil. De este modo no se perdera la configuracién de la fecha y la hora en caso de un
corte de corriente. Los resultados se mantienen en la memoria con su correspondiente fecha

y hora, ademas del resto de ajustes, incluso aunque no esté insertada la bateria.

De forma general, no se recomienda desconectar la fuente de alimentacion externa ni desacoplar
el medidor de la unidad de base portétil durante una medicidn. Si el medidor estd conectado a una
fuente de alimentacion externa y el nivel de la bateria es bajo, no se podran efectuar mediciones si
se desconecta la fuente de alimentacion externa. En este caso, se visualizard un mensaje que
indica no retirar la fuente de alimentacion externa.

Para ahorrar energia, el medidor puede apagarse o pasar al modo de espera autométicamente
si no se pulsa ningun botdn ni se inserta una nueva tira reactiva. Cuando el medidor se apaga
automaticamente, todos los resultados de las mediciones realizadas hasta entonces se man-
tienen en la memoria, asi como los ajustes (consulte el apartado “Apagado automético” del
capitulo “Configuracién de Manejo Datos”, en la pdgina 62).
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Introduccion

" Menii Principal 09:15

( Test de paciente )

(él Control Test )
( Revisar Resultados )
( ‘\ Setup

)
(4—[] Salir 4

19.04.2016 (

N —

Durante el funcionamiento con bateria, el
medidor siempre muestra el nivel de carga
de la bateria. El icono de la bateria consta de
cuatro segmentos que indican la carga de

la baterfa.

Cuando sustituya la bateria, introduzca la
nueva bateria en el plazo de 24 horas tras la
extraccion de la anterior. De lo contrario,
deberd volver a configurar la fecha y la hora.

Elimine las baterias gastadas de forma respetuosa con el medio

A ambiente de acuerdo con las normas y directivas locales aplicables.
Consulte el apartado “Infeccidn por un instrumento que presenta un
posible riesgo biolégico” en la pagina 17.
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Tira reactiva

Introduccion

Zona de medicion
El medidor analiza esta zona a través de
la cdmara.

Zona de aplicacion de muestras
La muestra se aplica a esta zona después
de insertar la tira reactiva en el medidor.

R Cédigo de barras

Asigna la tira al chip de codificacién
correspondiente. El medidor lee automé-
ticamente el cédigo de barras cuando se
inserta la tira reactiva en la guia para las
tiras reactivas.

Chip de codificacion
Contiene datos especificos del lote de
tiras reactivas.
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Introduccion

Unidad de base portatil

o

BRaa.,

Contactos de carga
Sirven para la alimentacién eléctricay/ola
carga de la bateria.

Indicador de estado
Se enciende al conectar la alimentacion
eléctrica, indicador de carga.

Ventana de infrarrojos (IR)
Para la comunicacién con el medidor.

W Pieza de prolongacion
Para el medidor cobas h 232, opcional.

Puertos de datos (Ethernet/RJ45

y USB)

Para conectar el dispositivo a un sistema
de gestion de datos (DMS).

Entrada de conexion para el
adaptador de corriente

Aqui puede conectar el adaptador de
corriente de la unidad de base portatil.

Tapa desmontable para el conmuta-
dor de configuracion

El conmutador ajusta el modo de funcio-
namiento de la unidad de base portatil.

La unidad de base portatil se puede pedir por separado. Para obtener informacion detallada
sobre el uso y la configuracion, consulte el manual del usuario de la unidad de base portatil
y la nota técnica almacenada en la propia unidad de base portatil.

30



Introduccion

1.3 Resumen de los botones e iconos utilizados en la pantalla

Aqui encontraré los botones y los iconos que aparecen durante el funcionamiento normal junto
con una explicacion general. Los mensajes de error y la descripcidn de los iconos asociados a los
mismos figuran en un capitulo aparte. Consulte el capitulo “Resolucién de problemas”, que
comienza en la pagina 179.

Boton/Icono

Significado

OK, memorizar ajuste

Cancelar, rechazar ajuste

Volver (al menu anterior)

Aumentar/reducir un valor numérico o
Desplazarse a través de listas que son demasiado largas para poder
visualizarse de una sola vez

Botdn inactivo; el valor no se puede aumentar/reducir més o
Se ha alcanzado el final de la lista en esta direccion

Volver a la pantalla Mend Principal

Lista de mediciones de un paciente determinado

Consultar los resultados almacenados

Imprimir el resultado visualizado (a través de la interfaz de infrarrojos
que permite comunicarse con la impresora correspondiente)

EigE

Mostrar resultado del test como cédigo QR

Afadir un comentario

Finalizar sesion del usuario

Iniciar sesion del usuario

El usuario debe esperar hasta que el medidor finalice una operacion.

Introducir tira reactiva

Retirar tira reactiva

Precalentamiento de la tira reactiva

Aplicar muestra (el tiempo restante para la aplicacién de la muestra
se indica en la pantalla, junto al volumen de muestra necesario)
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Introduccion

Botdon/Icono

Significado

Aplicar muestra de control de calidad (indicando el tiempo restante
para ello en la pantalla junto al volumen de muestra necesario)

JEm=,

Insertar chip de codificacién

@

Abrir la tapa de la guia para tiras reactivas para su limpieza

Estado de la bateria:

= Si la bateria estd totalmente cargada, se iluminan todos los
segmentos.

= Los segmentos van desapareciendo a medida que se va
descargando la bateria.

= Cuando no queda ningtin segmento, ya no es posible realizar
mediciones. Sin embargo, aln es posible acceder a la memoria
del medidor.

Funcionamiento con adaptador de corriente

am

Hora entre las doce de la noche y las doce del mediodia (en el formato
de visualizacion de 12 horas)

Hora entre las doce del mediodiay las doce de la noche (en el formato
de visualizacién de 12 horas)

Identifica un mensaje informativo

Indica un mensaje de error o una advertencia
(consulte el capitulo 9 “Resolucién de problemas™)

La temperatura ambiente o del medidor se encuentra fuera del
intervalo admisible.

La tapa de la guia para tiras reactivas esta abierta.

En una condicién de bloqueo de QC, este icono indica que hay uno
0 mds pardmetros bloqueados, aunque se pueden seguir midiendo
otros.
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Introduccion

Los iconos siguientes pueden aparecer cuando el medidor se utiliza junto con un sistema de
gestion de datos (DMS).

\ Interfaz de infrarrojos activa (para comunicacion con el ordenador
¢ o la impresora)

((1)) Comunicacion efectuada a través de WLAN

= Solicitud de OTS pendiente

-
@ Limpieza/Desinfeccion necesaria
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Introduccion

34

Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.



2 Puesta en marcha del medidor

Antes de utilizar el medidor por primera vez tiene que hacer lo siguiente:

1
2
3

Instalar la bateria (consulte la pagina 38)
Conectar el adaptador de corriente para cargar la bateria

Ajustar la fecha y hora actuales, asi como el formato de visualizacién deseado
(consulte el capitulo “Configuracién del medidor” a partir de la pagina 43)

Establecer la configuracién el medidor (idioma, controles de calidad, gestién de usuarios
en caso necesario, etc.)

Si no se ha ajustado la configuracion de fecha y hora en el medidor (porque es la primera
vez que se enciende o porque la bateria se ha retirado del medidor durante més de 24 horas),
no puede realizar una medicién. En ese caso, al encender el medidor entrard inmediatamente
en el modo Setup, en el que debe ajustar la fecha y la hora.
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2.1 Instalacion o sustitucion de la bateria

El medidor no se suministra con la bateria instalada.

Las baterias que no se utilizan pierden la carga con el tiempo y deben recargarse antes de
utilizarlas. Después de instalar una bateria nueva y antes de realizar mediciones, el medidor
se debe cargar durante la noche. Tenga en cuenta que la bateria sélo alcanza su capacidad
plena cuando se ha descargado por completo y se ha vuelto a cargar en varias ocasiones.

Cuando el medidor se coloca en una unidad de base portatil activa o se carga con el adapta-
dor de corriente, aparece el icono [CZZ}. Este icono indica que se dispone de alimentacion
y que el medidor puede cargarse, en caso necesario.

Mantenga la temperatura dentro del intervalo de temperatura permitido para la carga de la
bateria (12-32 °C) durante la instalacion y la configuracién inicial.
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Puesta en marcha del medidor

Extraccion de la bateria

1 Siya hay una bateria instalada, asegurese
de que el medidor estd apagado.

Desconecte siempre la fuente de alimenta-
cion externa antes de extraer la bateria.

2 Coloque el medidor boca abajo sobre una
superficie plana.

3 Utilice el destornillador de estrella Torx
(suministrado con el paquete/kit del
producto cobas h 232) para extraer los
cuatro tornillos que sujetan la cubierta del
compartimento de la bateria.

4 Retire la cubierta del compartimento de la
bateria del medidor. La bateria, que ahora
puede verse, estd conectada al medidor
mediante un conector.

5 Extraiga con cuidado la bateria y desco-
necte el conector.

ﬁ Eliminacion de las baterias gastadas

No elimine la bateria junto con los residuos domésticos normales. Elimine
la bateria seguin la normativa y las directivas locales aplicables y las direc-
trices de su centro sobre la eliminacién de residuos electrénicos de
aparatos.
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Puesta en marcha del medidor

Instalacion de la bateria

38

1 Afloje los tornillos de la cubierta del
compartimento de la bateria hasta que
sobresalgan unos 4-5 mm.

Desconecte siempre la fuente de alimenta-
cién externa antes de introducir la clavija del
conector de la baterfa.

2 Sujete la bateria con la mano, con los
cables y el conector entre los dedos
indice y pulgar.

3 Introduzca por completo la clavija del
conector en la entrada.

4 Coloque la bateria dentro del comparti-
mento de la bateria tal como se muestra.

Para colocar la bateria correctamente, alinee
siempre el relieve del lateral de la bateria con
el relieve del interior del compartimento de
la bateria.

Utilice preferiblemente la bateria suministrada
con el medidor. Una vez instalada la bateria, el
medidor comprueba la compatibilidad entre la
bateria y el medidor.



Puesta en marcha del medidor

5 Tape el compartimento de la bateria con
la cubierta. Asegurese de que los cables
del conector no queden atrapados entre
el medidor y la cubierta.

6 Apriete los cuatro tornillos hasta que
queden ajustados (no los apriete en
€xceso).

39



Puesta en marcha del medidor

Después de introducir una bateria nueva y antes de realizar mediciones, el medidor se debe
cargar durante la noche.

—

[ 77 ]

/4

Aiio:

Mes:

c<o>as®

Fij.Fecha )

2016

Fij.Hora

1

19.04.2016

40

Hora: 3
49

19.04.2016

(EmEE)

El medidor se enciende automaticamente y se
muestra el logotipo de Roche. Si el medidor no
se inicia automdticamente, es posible que la
bateria esté vacia. En este caso, se muestra un
simbolo de bateria o de carga de color rojo.
Cuando la bateria tiene carga suficiente,

el medidor se inicia automéaticamente.

7 Si el medidor ha estado sin carga por un
periodo prolongado, es preciso volver
a introducir la configuracién de fecha
y hora. Una vez introducida la informacion
correcta, confirme cada pantalla con .



Encendido y apagado del medidor

Puesta en marcha del medidor

1 Encienda el medidor pulsando el

botén ().

También puede encender el medidor directa-
mente conectando el adaptador de corriente
o0 acoplando el medidor a la unidad de base
portatil.

2 Para apagar el medidor después de
utilizarlo, pulse el botén () durante
aproximadamente 1 segundo.
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Puesta en marcha del medidor

Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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Configuracion del medidor

3 Configuracion del medidor

Los botones son simbolos en pantalla que realizan alguna accién cuando el usuario los pulsa.
En este manual, los nombres de todos los botones se muestran como texto en negrita o como

el icono utilizado en el boton (p. ej., o/ para OK).

Cuando el texto se refiere a otros elementos de la pantalla (p. €j. titulos de menus) se escriben en
cursiva. Esos elementos de la pantalla no estdn activos.

" Meni Principal 09:15

|

Ajuste inicial
Test de i
Manejo de datos
[él Control Test Configuracién de ID

)

)
[ Revisar Resultados )

Bloqueo

A

X

Pantallas opcionales

(NN

n

19.04.2016 [LLLLT)

19.04.2016 (EEEE)

Puede abrir cualquier funcién que se muestra
en la pantalla con solo pulsar (o puntear)

el botén de dicha funcién con el dedo (o un
|apiz especial para esa finalidad). “Puntear”
significa pulsar el botén con el dedo y después
retirar el dedo de la pantalla téctil. La siguiente
pantalla aparecerd cuando retire el dedo.

1 Pulse Setup para acceder al menu Setup.

2 Seleccione el grupo de ajustes que
prefiera
(consulte el resumen de configuracion
que figura mds adelante en este apartado).

Para obtener una descripcién de los botones
e iconos utilizados en la pantalla, consulte la
pdagina 31.
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Configuracién del medidor

Resumen de configuracion

El siguiente diagrama proporciona un resumen de los ajustes que pueden configurarse desde el
medidor.

Setup

Ajuste inicial

(Contraste) ( Idioma ) (Fecha/Hora) ( Sonido )

Apagado )
automatico

Manejo de

datos

Configuracion

- Memoria : Modo . .
( Conexion ) (Resultados) ( Unldades) VismFJzaIiz?cién 'Dlagnostlco'
[ esult. ]

de ID

( ID Administrador) ( ID Usuario ) ( ID Paciente )

Bloqueo

@quueo Usuar@ ( Ajustes QC ) (

Bloqueo
limpieza

)

Config.
Test STAT

Pantallas

opcionales

( Inicio Info ) ( Entrar Result. )

Confirmacién
Result.

)




Configuracién del medidor

Grupo Subgrupo Configuracion Valores *
Ajuste inicial Contraste 0-10(59
Idioma
Fecha/Hora Fecha 01/01/2011 *
Formatos de fecha Dia.Mes.Afio (31.12.2011)
Mes/Dia/Afio (12/31/2011) *
Aflo-Mes-Dia (2011-12-31)
Sonido (sefial Volumen Apag.
aclstica) Bajo
Medio *
Alto
Apagado [minutos] Apag.
automatico 1...10 (ajuste predeterminado:
5 min *)
15, 20, 25, 30
40, 50, 60

* La configuracion predeterminada se indica con un asterisco (*).
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Configuracién del medidor

Grupo

Manejo Datos

Subgrupo
Conexién

Memoria
Resultados

Unidades

Configuracion Valores *
Cddigo QR
Off *
Ordenador

Impresora

Modo Almac. No borrar Result. *
Result. Borr.Res.Mas Vigjo

Sel.Unid.resultado TT ng/l *

pg/ml

ng/ml
ug/l

Modo Visualizacién Result.

Diagnéstico

Software Visualizacién de configura-

Config. inalamb. ciones y parametros existen-
tes tnicamente

Setup ID

ID Administrador

ID Usuario (con DMSy lista Ninguno *
disponible en el Lista
medidor) Lista Oculta
(sin lista disponible
en el medidor)

ID Paciente Ninguno

Opcional *
Necesario
Lista Oculta

* La configuracién predeterminada se indica con un asterisco (*).
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Configuracién del medidor

Grupo Subgrupo Configuracion Valores *
Bloqueo Bloqueo usuario (sélo si estd activada No *
la opcion “ID Usuario™) Diario
Semanal
Mensual

Cada 3 meses

Cada 6 meses

Anual

Ajustes QC

Bloqueo 1QC No *
Diario

Semanal

Mensual

Rango Libre Rango Predet.®
Trop. T Rango Libre

Bloqueo limpieza No *

Diario

Semanal

Mensual

Config. Test STAT

* La configuracién predeterminada se indica con un asterisco (*).
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Configuracién del medidor

Grupo Subgrupo Configuracion Valores *

Pantallas Inicio Info Activo

opcionales Inactivo *
Confirmacion Activo
Result. Inactivo *

* La configuracién predeterminada se indica con un asterisco (*).
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Configuracion del medidor

3.1 Configuracion del Ajuste inicial

El drea Ajuste inicial contiene las opciones bésicas para modificar la interfaz de usuario.

Contraste

Utilice el menu Contraste para ajustar la pantalla a las condiciones de luz ambiental y facilitar

la lectura.

Test de paciente
R

Revisar Resultados

" Meni Principal 09:15

19.04.2016

~J Setup

Ajuste inicial

Manejo de datos

Configuracién de ID ‘
Pantallas opcionales

"

Setup - Ajusi® inic.

19.04.2016

Contraste

Fecha/Hora

Apagado automatico

it

19.04.2016

En el Mend Principal, pulse Setup para
abrir la configuracion del medidor.

En el mend Setup, pulse Ajuste inicial.

En el mend Setup - Ajuste inicial, pulse
Contraste.
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Configuracion del medidor

50

" Sel. Contraste

Contraste:
(0-10)

S

19.04.2016

(@EEE)

Pulse (1) o (4) para cambiar el contraste

en un intervalo de 0 a 10.

El contraste “0” hace que la pantalla sea
muy oscura.

El contraste “10” hace que la pantalla sea
muy clara.

Pulse o/ para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.



Idioma

Configuracion del medidor

Este ajuste permite seleccionar el idioma en el cual aparecerén todos los mensajes (en tanto que

contengan texto).

" Menu Principal 09:15

R

Revisar Resultados

<<J

19.04.2016

Setup

Ajuste inicial

Manejo de datos'

Configuracién de ID ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Ajusie inic.

Fecha/Hora

Apagado automatico

y

19.04.2016 (T

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

2 En el mend Setup, pulse Ajuste inicial.

3 En el mend Setup - Ajuste inicial, pulse
Idioma.

Se resalta el idioma activo en la actualidad
(en letras blancas sobre fondo azul). Se puede
elegir:

Dansk

Deutsch

English

Espaiiol

Francais

Italiano

Nederlands

Norsk

Portugués

Svenska

Es posible instalar un idioma opcional bajo
peticién (directamente en fébrica o posterior-
mente en un servicio técnico autorizado de
Roche Diagnostics).
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Configuracion del medidor

4 Pulse (1) o () para visualizar el idioma

deseado en la pantalla.

Sel. Idioma

I

Si la flecha es solamente un contorno [+ [},
significa que ha alcanzado el final de la lista en
S la direccién correspondiente.

Francais

=)

Nederlands

5 Pulse el botdn para seleccionar el idioma
deseado. La seleccion esta ahora resal-
tada.

=

Portugués

X - 6 Pulse o para guardar la configuracion,
o bien pulse X para salir del mend sin

guardar los cambios. El programa vuelve
automédticamente a la pantalla anterior.

19.04.2016 (@EEE)
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Ajuste de la fecha

Utilice este menu para ajustar la fecha del medidor.

" Menu Principal 09:15

\

Revisar Resultados

19.04.2016

U Setup

Ajuste inicial

Manejo de dato:

Configuraciéon de ID ‘
Bloqueo ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Ajuste inic.

Fecha/Hora
Apagado automético

EIE

19.04.2016 (EEEE)

Configuracion del medidor

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el mend Setup, pulse Ajuste inicial.

En el menu Setup - Ajuste inicial, pulse
Fecha/Hora.

53



Configuracion del medidor

i Setup - Fecha/Hora

Formato Fecha/Hora

¢
it

19.04.2016

54

N

[ mssa ]
\; 2016(4)§)

Mes: 1
Dia: 1

()

19.04.2016

4 En el menu Setup - Fecha/Hora, pulse
Fecha para ajustar la fecha.

5 Pulse(t)o(¥) para fijar sucesivamente el

afio, el mes y el dia.

6 Pulse  para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.

Si el menu Fij.Fecha aparece automaética-
mente al encender el medidor, debera pulsar
« para completar el ajuste de la fecha.

A continuacién aparecerd el ment Fij. Hora.

7 En el menu Setup - Fecha/Hora,
pulse 4= para volver al menu
Setup - Ajuste inicial o Hora para acceder
al ajuste de la hora.



Ajuste de la hora

Utilice este menu para ajustar la hora del medidor.

" Menu Principal 09:15

\

Revisar Resultados

19.04.2016

U Setup

Ajuste inicial

Manejo de dato:

Configuraciéon de ID ‘
Bloqueo ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Ajuste inic.

Fecha/Hora
Apagado automético

EIE

19.04.2016 (EEEE)

Configuracion del medidor

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el mend Setup, pulse Ajuste inicial.

En el menu Setup - Ajuste inicial, pulse
Fecha/Hora.

55



Configuracion del medidor

i Setup - Fecha/Hora

19.04.2016

56

Hora:

Minutos:

3H®)
49

19.04.2016

4 En el menu Setup - Fecha/Hora, pulse
Hora para ajustar la hora.

5 Pulse (1) o ({) para ajustar sucesiva-

mente la hora y los minutos.

6 Pulse  para guardar la configuracion,
0 bien pulse x para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.

Si ha accedido al menu Fij. Hora automética-
mente después de salir del menu Fij. Fecha,
debera pulsar o/ para completar el ajuste de
la hora. A continuacion se mostrara el Menu
principal.

7 Pulse 4= para volver al ment Setup -
Ajuste inicial o Formato Fecha/Hora
para acceder a las opciones de visua-
lizacion.



Configuracion del medidor

Configuracion de los formatos de visualizacion para la fecha y la hora

Seleccione el formato preferido para la visualizacién de la fecha y de la hora.

" Meni Principal 09:15

Test de paciente

Revisar Resultados
(A sewn ]

19.04.2016

Setup

19.04.2016

etup - Ajuste inic.

Fecha/Hora

Apagado automatico

19.04.2016

it

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el mend Setup, pulse Ajuste inicial.

En el menu Setup - Ajuste inicial, pulse
Fecha/Hora.
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Configuracion del medidor

i Setup - Fecha/Hora

Formato Fecha/Hora

hii
I

i

it

i Sel.Formato Fecha

Fecha DD.MM.AAAA
MM/DD/AAAA

-MM-DD

™

Hora

©
=3
&
9
S
>

[$)]
(]

19.04.2016

'S

4

En el menu Setup - Fecha/Hora, pulse
Formato Fecha/Hora para ajustar los
formatos de visualizacion.

Se resaltardn los ajustes actuales (en letras
blancas sobre fondo azul). Puede seleccionar
uno de los siguientes formatos de visualiza-
cién para la fecha:

Dia.Mes.Afio, p. €j., 31.12.2011
Mes/Dia/Afio, p. €j., 12/31/2011
Afo-Mes-Dia, p. €j., 2011-12-31

Ademads, puede seleccionar uno de los
siguientes formatos de visualizacién para la

hora:

B 24H (formato de 24 horas), p. €j. 14:52

B 12H (formato de 12 horas, con el suple-
mento am/pm), p. €j. 2:52 pm

5 Pulse el botén correspondiente al formato
de fecha u hora deseado. La seleccién
estd ahora resaltada.

6 Pulse o para guardar la configuracion,
o bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
autométicamente a la pantalla anterior.

7 Pulse 4= para volver al menu Setup -

Ajuste inicial.



Sonido

El medidor cobas h 232 puede mostrar la informacion visualmente y alertarle de circunstancias
especiales mediante una sefial acustica. Cuando se activa la opcion Sonido, el medidor emite
una sefial acustica en las ocasiones siguientes:

[ | Cuando se enciende
[ | Cuando detecte una tira reactiva

| Cuando ha concluido el precalentamiento de la tira reactiva y es necesario aplicar una
muestra

Cuando detecta una muestra de sangre

Cuando ha finalizado la medicién y se muestran los resultados (un pitido largo)
Cuando se produce un error (tres pitidos cortos)

Cuando se ha conectado un adaptador de corriente al medidor encendido.
Cuando se ha leido correctamente un cédigo de barras (un pitido corto)

Cuando el lector de cédigos de barra estd desactivado (dos pitidos cortos)

Cuando se prevé obtener un resultado de medicion positivo mientras la medicién todavia
estd en curso (sefial acustica prolongada)

[ ] Cuando un resultado de medicién requiere la confirmacién del usuario y el medidor se
apagara automaticamente en breve (tres pitidos cortos)

Se recomienda mantener activado el sonido (sefial acustica) en todo momento.

También es posible activar la opcién Son. Tecla. Cuando la opcién Son. Tecla estd activada,
el medidor emite un breve sonido cada vez que se toca un botdn, lo que facilita la introduccién
de informacion.
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Configuracion del medidor

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

2 En el menu Setup, pulse Ajuste inicial.

N\
E=
m 3 En el mend Setup - Ajuste inicial, pulse
Revisar Resultados Sonido.
! I Setup

19.04.2016

Pantallas opcionales \
Setup - Auste inic.

19.04.2016

Apagado automético

19.04.2016 (mmmm)
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i Setup - Sonido

19.04.2016

Sel. Volumen

19.04.2016

19.04.2016

4

Configuracion del medidor

En el mend Setup - Sonido, pulse
Volumen para ajustar el volumen de la
sefial acustica.

La configuracidn activa aparece resaltada
(en letras blancas sobre fondo azul). Se
pueden elegir las siguientes opciones:

Apag.
Bajo
Medio
Alto

Pulse Son. Tecla en el ment Setup -
Sonido para activar o desactivar el sonido
de tecla.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

6

Activo
Inactivo

Pulse ¢/ para guardar la configuracién,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automaticamente a la pantalla anterior.

Pulse 4= para volver al menu Setup -
Ajuste inicial.
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Configuracion del medidor

Apagado automatico

Es posible configurar el medidor para que se apague automaticamente cuando no se utiliza
(no se tocan botones ni se realizan mediciones) durante un periodo de tiempo preseleccionado.
Utilice esta funcién para ahorrar energia y prolongar el tiempo de utilizacién antes de tener que

recargar la bateria.

Test de paciente
\

Revisar Resultados
_ S

19.04.2016

" Menu Principal 09:15
D

19.04.2016

Pantallas op cionales ‘
Setup - Ajuste inic.

19.04.2016

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el menu Setup, pulse Ajuste inicial.

En el menu Setup - Ajuste inicial, pulse
Apag. Auto.

Si esta conectado al adaptador de corriente o a la unidad de base portétil, el medidor pasa
al modo de espera en vez de apagarse si no se ha utilizado durante 10 minutos. Asimismo,
el medidor puede realizar un reinicio de mantenimiento de forma periddica. Este dltimo
Gnicamente se realizard cuando el medidor no esté activo.
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i Fij.Tiempo Apag.Auto

Minutos:

SH®

19.04.2016

LLLLI)

Configuracion del medidor

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B Apag. (el medidor no se apaga nunca)

B Tiempo transcurrido hasta que el medidor
se apaga automaticamente:
1..10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 minutos.

4 Pulse (t) o (¥) para ajustar el intervalo
deseado en minutos o desactivar la
funcion.

5 Pulse  para guardar la configuracion,
o bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios.

El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

6 Pulse €== para volver al menu Setup.
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Configuracion del medidor

3.2 Configuracion de Manejo Datos

Conexion

En el menu Conexidn puede configurar el intercambio de datos con dispositiovs externos.

El medidor se puede conectar a un ordenador o a una impresora. Ademds de la presentacién
directa de los datos, los resultados de las mediciones pueden codificarse como cédigos QR que
pueden escanearse para utilizar con otras aplicaciones.

" Menu Principal 09:15
Test de paciente
é. Control Test

Revisar Resultados

<3

19.04.2016

Setup

Ajuste inicial

64

Manejo de dato.

Configuracién de ID ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Manejo Datos

Conexién

Memoria Resultados

Unidades
Modo Visualizacién Result.

Diagnéstico

19.04.2016

it

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Manejo Datos.

En el menu Setup - Manejo Datos, pulse
Conexion.



Cédigo QR

Cédigo QR

Ordenador

Impresora

-

@

Cédigo QR

’o

Mostrar cédigo
R:

Texto plano

Datos codif.

Transmisién URL

@

X v
[

19.04.2016

-

v

19.04.2016

Configuracion del medidor

En el menud Elegir conexion, pulse
Cadigo QR.

Pulse On para activar la visualizacién
del cédigo QR u Off para desactivarla.
La seleccion estd ahora resaltada.

Si activa la funcién, seleccione el estilo
con el que mostrar el cédigo QR:

Texto plano

Utilice esta opcion para escanear el resul-
tado en una aplicacién de PC (p. ej., un
historial médico electrénico). Para hacerlo,
necesita conectar al PC un escéner
externo de cddigos de barras en 2D. Una
vez escaneado el codigo, el resultado de
la medicion y la informacion relacionada
(fecha, hora, comentarios, etc.) aparecen
como texto plano en la aplicacién de PC.

Datos codif.

Utilice esta opcién para escanear el resul-
tado en un teléfono inteligente o aplica-
cién para tableta, o una aplicacién de PC.

Transmision URL

Utilice esta opcidn para cargar el resultado
a un servicio basado en Internet (p. ej., un
historial médico electrénico, etc.). Debe
configurar més ajustes para esta opcién
(URL, clave de cifrado).
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Compruebe que las condiciones para la lectura de cédigos QR (lector de cddigos QR, sistema
operativo, aplicacién de procesamiento de textos) sean las adecuadas para el idioma. Si no se
cumplen, puede generarse un comportamiento inesperado en el componente de recepcion

(PC, dispositivo mavil).

Las opciones Datos codif. y Transmision URL requieren aplicaciones o programas de software
especificos para utilizar esta funcién. Si es cliente o un proveedor de Tl externo y estd inte-
resado en utilizar esta funcién, péngase en contacto con su representante local de Roche

Diagnostics para obtener informacidn adicional.

i Codigo QR
Mostrar cédigo
QR:

Transmision URL

19.04.2016

—
Transi nisién URL

19.04.2016

66

6 Pulse Texto plano, Datos codif.
o Transmision URL, segtn el uso que
desee. La seleccion estd ahora resaltada.

Si selecciona Transmision URL, se activara el
botén €. Utilice este botén para configurar
pardmetros adicionales.

7 Pulse & para abrir el men(
Transmision URL.

8 Pulse URL para escribir la direccién URL
donde cargar el resultado de la medicién
(nota: la URL la proporciona el proveedor
especializado en servicios).

m Utilice el bot6n (12s) para escribir
ndimeros.

W Utilice el bot6n (asc) para volver a escribir
texto.

W Utilice (+) para retroceder un espacio
y borrar un carécter erréneo.

9 Pulse  para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automédticamente a la pantalla anterior.



i Transmision URL

Clave de cifrado

19.04.2016

i Clave de cifrado

Clave:
JD5G29F6U8V2WC4L

N.° de serie:
KQ0327832

Nota: se necesita la clave
de cifrado y el niimero de
serie para descifrar los
mensajes de los codigos QR
del medidor. Compruebe

que estén disponibles en el
\4 sistema de destino.

19.04.2016

10 Pulse Clave de cifrado para abrir el
menu Clave de cifrado.

El menu Clave de cifrado muestra dos tipos
de informacidn necesarios para identificar

y descodificar el resultado de medicién trans-
mitido. Se trata de informacién que necesita
el sistema informético al que se envia el
resultado de la medicién a través de la URL
definida.

B Clave
El medidor genera automaticamente esta
clave que se necesita para descifrar la
informacién del cédigo QR.

B N.°de serie
El nimero de serie del medidor se nece-
sita para establecer la correspondencia
entre el resultado de la medicién y la clave
de cifrado.

Pulse el botén Nuevo si desea que el
medidor genere una clave de cifrado
nueva.

11 Pulse 4== dos veces para volver al mend
Cddigo QR.

12 Pulse o/ para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automaticamente a la pantalla anterior.

La informacién de Clave de cifrado debe intercambiarse una vez con el proveedor especia-
lizado en servicios antes de utilizar el método de transmisién mediante URL. Péngase en
contacto con su proveedor especializado en servicios para intercambiar esta informacién.
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Ordenador

El medidor cobas h 232 puede conectarse a un ordenador o a un sistema host que ejecute el
software adecuado (es decir, debe haber un DMS instalado). Para utilizar esta funcién de conec-
tividad se necesita una unidad de base portétil o bien configurar el medidor para la comunica-
cién inaldmbrica. Si no se configura la comunicacidn inaldmbrica, la conexién se establece en
dos pasos.

| La conexion entre el medidor y la unidad de base portétil se realiza por infrarrojos.

| La unidad de base portétil se puede conectar a un ordenador (a través de USB) o a una
red o un sistema informatico (a través de Ethernet).

La opcién Ordenador (cuando esta activada) se puede utilizar junto con un DMS para configurar:
] Listas de usuarios, o
[ | Listas de pacientes (listas de pacientes a los que se realizan mediciones),

De este modo ya no es necesario introducir los datos manualmente. También es posible trans-
ferir los resultados almacenados en el medidor a otros sistemas para archivarlos o evaluarlos.
La opcién Ordenador controla la capacidad del medidor para comunicarse con un ordenador
o una red.

13 En el menu Elegir conexion, pulse
Ordenador. La seleccién estd ahora
resaltada.

14 Pulse o/ para guardar la configuracidn,

o bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
autométicamente a la pantalla anterior.

|

Impresora

19.04.2016 (mmmm)

La funcién del manejo de datos ampliada depende de las capacidades del sistema de gestion
de datos (DMS) especifico que se utilice y puede variar.
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Impresora

Configuracion del medidor

El medidor puede conectarse directamente a tres impresoras de infrarrojos diferentes. La unidad

de base portétil no se puede utilizar para este fin.

La opcidén de impresién se presenta con los resultados de la medicién, asi como inmediatamente
después de una medicion y al acceder a resultados almacenados. La configuracidn ajustada en
este apartado permite activar o desactivar la funcién de impresién del medidor.

La conexién con una impresora sélo se puede establecer por infrarrojos.

Al activar la conexién con una impresora se desactiva la conexion con el ordenador

(y viceversa).

" - =2
Elegir conexion

Cédigo QR

Ordenador

19.04.2016

19.04.2016 |-LLL)

15 En el mend Elegir conexién, pulse
Impresora. La seleccion esta ahora
resaltada.

16 Pulse o/ para confirmar la seleccion.
La pantalla siguiente permite elegir el tipo
de impresora que estd utilizando.

17 Pulse  para guardar la configuracién,
0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. La pantalla regresa
autométicamente al menu Setup -
Manejo Datos.
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Configuracion del medidor

70

i Test Pac. - Result.

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM

Par: proBNP Cdéd: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

(o)

19.04.2016 (EEEE)

Para imprimir:
B Alinee el medidor con la impresora IR.

B En cualquier medicién o pantalla de
memoria, pulse

El icono de la impresora sélo aparece si se
activa la funcién de la impresora. De lo con-
trario, no se muestra.

Nota: (Sélo se aplica cuando se trabaja con
el medidor en un idioma distinto al inglés.)
A excepcion de la informacién introducida
(p. €j., el ID y el nombre de paciente, el ID de
usuario o los comentarios), la impresién es
en inglés.



Memoria de resultados

Configuracion del medidor

La configuracién de la memoria de resultados permite aplicar un Filtro Visualizacién Result.
y definir el Modo Almac. Result. (consulte la pagina 73).

Todos los resultados registrados por el medidor (resultados de pacientes y controles de calidad)
se almacenan autométicamente. Utilice el menu Sel. Filtro Visual. Res. para seleccionar si, al acti-
var la funcién Memoria, se visualizan los resultados de todas las mediciones existentes o solo los

correspondientes al usuario actua

" Menu Principal 09:15

R

Revisar Resultados

U Setup

Ajuste inicial

Manejo de dato:

Configuracién de ID ‘

Bloqueo

Pantallas opcionales
g

19.04.2016

19.04.2016

Conexién

anej» Datos

u

19.04.2016

(EEEE)

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Manejo Datos.

En el mend Setup - Manejo Datos, pulse
Memoria Resultados.
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Configuracion del medidor

i Setup - Mem.Result.

Filtro Visualizacién Resulf.

( Modo Almac. Result |

(EmEE)

19.04.2016

72

[ Sel. Filtro Visual. Res.

Todos los Res.

Res. Oper. Act.

&1

19.04.2016 (EEEE)

4 En el mend Setup - Mem.Result., pulse
Filtro Visualizacién Result. para selec-
cionar los resultados que se visualizaran.

La configuracidn activa aparece resaltada
(en letras blancas sobre fondo azul). Se
pueden elegir las siguientes opciones:

B Todos los Res.

B Res. Oper. Act.
(Resultados Operador Actual)

5 Pulse o/ para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.

6 Pulse €= para volver al ment Setup -
Manejo Datos.



El menu Sel Modo Almac.Result. indica al medidor las acciones que debe realizar cuando la
memoria estd llena.

La memoria del medidor puede almacenar un méaximo de 2.000 tests de paciente,
500 controles de liquidos y 200 controles de calidad del aparato.

Si la memoria esté llena, puede seleccionar entre:

[ ] No borrar Result. De este modo evitard una eliminacién por descuido de los datos, pero
es posible (si la memoria esta llena) que no pueda realizar una nueva medicién. Sélo
podra realizar nuevas mediciones si transfiere los datos almacenados al sistema de
gestion de datos (DMS) o si permite la eliminacién automatica.

| Borr. Res. Mas Viejo. Segun el principio “primero en entrar, primero en salir”, se borrara
automaticamente el resultado mds antiguo en caso necesario. Esta es la tnica opcién
si utiliza el medidor sin un ordenador o sistema DMS (es decir, no se transferirdan ni
almacenardn datos).

La opcién No borrar Result. sélo esta disponible cuando se utiliza un sistema DMS. Para obte-
ner informacion detallada, consulte el apartado “Funciones ampliadas”, que comienza en la
pdgina 163. Si no trabaja con un DMS, podra configurar la opcién desde Borr. Res. Mas Viejo.

No obstante, puede seleccionar entre esas dos opciones si el medidor se utiliza junto con un
DMS y se activa la conexién con el Ordenador. En ese caso, los datos almacenados en el medidor
se marcardn en cuanto se hayan transferido al ordenador. Ahora el medidor podrd borrar en
caso necesario estos datos marcados, incluso si ha seleccionado la opcién No borrar Result.
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i Setup - Mem.Result.

Filtro Visualizacién Result.

\‘ Modo Almac. Result \\

A

19.04.2016 (EmEE)

74

i Sel.Modo Almc.Resul.

No borrar Result.
Borr.Res.Mas Viejo

19.04.2016 L)

7 En el mend Setup - Mem.Result., pulse
Modo Almac.Result. para seleccionar el
modo de almacenamiento.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B No borrar Result.

B Borr. Res.Mas Viejo
(Borrar Resultado Més Viejo)

8 Pulse o para guardar la configuracion,
o bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
autométicamente a la pantalla anterior.

9 Pulse €= para volver al ment Setup -
Manejo Datos.



Unidad del resultado

Configuracion del medidor

La configuracion de la unidad del resultado se aplica Ginicamente a la visualizacion de resultados
de tests D-Dimer y Troponin T.

" Meni Principal
Test de paciente
\

Revisar Resultados

~J Setup

il 09:15

19.04.2016

Ajuste inicial

Manejo de dato:

Configuracion de ID
Bloqueo ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Memoria Result
Modo Visualizacién Result.

Diagnéstico

y

19.04.2016

(EEEE)

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el mend Setup, pulse Manejo Datos.

En el mend Setup - Manejo Datos, pulse
Unidades.
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i Setup - Unid. result.

Uds. Result. DD

Uds. Result. TT

19.04.2016

i

76

" Sel.Unid.resultado DD

g/ml
ng/ml
mg/1

ug/!

19.04.2016 (EEEE)

4 En el mend Setup - Unid. result., pulse
Uds. Result. DD.

5 En el menu Sel Unid.resultado DD,
seleccione la unidad que se utilizara
para la visualizacion de los resultados
de dimero D.

La configuracién activa aparece resaltada
(en letras blancas sobre fondo azul). Se
pueden elegir las siguientes opciones:

H pg/ml

H ng/ml
H mg/l
m pg/l

6 Pulse o/ para guardar la configuracion,
o bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.



i Setup - Unid. result.

Uds. Result. DD

Uds. Result. TT

'

[ Sel.Unid.resultado TT

ng/1

pg/ml

19.04.2016 (EEEE)

ng/ml

ug/!

(x ) (v )

i

19.04.2016 (EEEE)

Configuracion del medidor

7 En el mend Setup - Unid. result., pulse
Uds. Result. TT.

8 En el mend Sel Unid.resultado TT,
seleccione la unidad que se utilizara
para la visualizacién de los resultados
de troponina T.

La configuracidn activa aparece resaltada
(en letras blancas sobre fondo azul). Se
pueden elegir las siguientes opciones:

m ng/l

H pg/ml
H ng/ml
m g/l

9 Pulse o/ para guardar la configuracion,
o0 bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automaticamente a la pantalla anterior.

10 Pulse 4== para volver al menu Setup -

Manejo Datos.
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Modo de visualizacion de resultados

Los resultados de los tests pueden visualizarse de forma estatica o parpadeante. Esta segunda
opcién indica visualmente que el proceso de medicién ha finalizado. Cuando hay un resultado
disponible, la pantalla comienza a parpadear. Segun la configuracién, puede tratarse de una
pantalla de resultado cuantitativo o cualitativo o bien de una pantalla de inicio de sesién del

usuario.

" Menu Principal 09:15

Test de paciente
é. Control Test

Revisar Resultados

Setup

<3

19.04.2016

Ajuste inicial

78

Manejo de dato.

Configuracion de ID
Bloqueo \
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Manvjo Datos

Memoria Resulta

Modo Visualizacién Result.

t

19.04.2016 (EEEE)

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Manejo Datos.

En el menu Setup - Manejo Datos, pulse
Modo Visualizacién Result.



Configuracion del medidor

. ,
- & Enel mend Sel. - Visual. Result, selec-

Estatico cione el modo de visualizacion que
parpadeo prefiera.

La configuracidn activa aparece resaltada
(en letras blancas sobre fondo azul). Se
pueden elegir las siguientes opciones:

- W Estatico

19.04.2016 [ B Parpadeo

5 Pulse o/ para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.

6 Pulse 4= para volver al menu Setup -
Manejo Datos.
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Diagnéstico

En Diagndstico encontrard informacion sobre el sistema, como la version del software y los deta-
lles de la configuracién inaldmbrica. EI menu Diagnéstico contiene funciones relevantes para la
instalacién, el mantenimiento y la resolucién de problemas. En el caso de experimentar proble-

mas técnicos, la versién del firmware (Build) es un dato importante para la atencién al cliente de
Roche Diagnostics.

Las pantallas de diagndstico que se muestran son meramente ilustrativas. Es posible que la
informacion que se muestra en su medidor sea distinta.

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
< pantalla de configuracién del medidor.
2 En el mend Setup, pulse Manejo Datos.
m 3 En el menu Setup - Manejo Datos, pulse

Revisar Resultados Diagn(’)stico.

U Setup
Manejo de dato.
(oommamun |

Conexign

19.04.2016 =D

19.04.2016

ENGIETGE

19.04.2016
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Config. inalamb.

19042016\

" Config. inalamb.

Config. inaldmb. - Red

Usar DHCP:
Activado

Usar DNS:

Desactivado
SSID:

cobas h 232
WLAN:
MAC:

0123 45 67 89 AB.

19.04.2016 Nimero puerto DMS:
Direccion IP DMS:

Seguridad RF:

Config. inalamb.

=] Config. inaldmb. - Conexion
h jo|
E— Nombre DMS:

& RFactivada: v/
= Asociado: v
v

I

Build: 04.00.00
Boot: 06.03.00
Kernel: 06.03.00
RootFS: 06.03.00
04.00.00
03.00.00
03.00.00
19.04.2016 (EEEE)

|

POCTServer
47
0.0.00

WPA2-PSK (AES)

Config. inalamb.

Config. inalamb. - Prueba

19.04.2016

Test
IP configurada: v/
12

192.168.0.123

Subred: 255.255.255.0
Puerta enl.

DNS:

DMS contactado:
Conectado a DVS:
Completado:

(O

19.04.2016

Configuracion del medidor

4 En el menu Diagndstico, pulse el bot6n
de la pantalla de diagndstico que desee
mostrar.

5 Utilice 4y p para cambiar entre las
pantallas Config. inaldmb.

6 Pulse 4== en cualquiera de las pantallas
de diagndstico para volver al menu
Diagndstico.

Nota: el botén Config. inalamb. solo estd

disponible si el medidor integra la funciona-
lidad WLAN.
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3.3 Configuracion del menua Setup ID

Utilice el menu Setup ID para especificar la configuracién de la gestién de usuarios y de pacien-
tes. Esos ajustes son opcionales y se establecen en Apagado/Inactivo de forma predeterminada;
el medidor puede funcionar perfectamente sin la configuracién de estos ajustes.

El medidor permite tres tipos de identificacion:

Administrador del sistema: el administrador posee derechos especiales para introducir
determinados ajustes en el medidor y es el Uinico que puede realizar y modificar estos
ajustes. No es necesario que la identificacion del administrador esté activa para utilizar
el medidor cobas h 232. No obstante, puede ser deseable o necesario, dependiendo del
entorno regulatorio y del lugar de uso.

Usuario: e/ identificador de usuario se asigna a las personas que utilizan el medidor para
realizar mediciones. Si desea utilizar el identificador /D Usuario, tiene diversas opciones:

Puede utilizar el identificador /D Usuario para restringir el uso del medidor a personal cali-
ficado o a un grupo predefinido de usuarios. En ese caso, una lista de usuarios creada en
un DMS se debe transferir al medidor, lo que le permitira seleccionar un identificador
ID Usuario cuando inicie sesién. Para obtener mds informacién, consulte el apartado
“Manejo de datos” a partir de la pagina 163.

Puede utilizar un identificador /D Usuario solamente con finalidades informativas, para
asignar resultados de medicién almacenados a los usuarios que han realizado la prueba.
En ese caso, los identificadores /D Usuario se pueden introducir directamente en el
medidor (mediante el teclado o el lector), con una lista de usuarios disponible o no.

Paciente: el identificador /D Paciente se asigna a las personas cuyas mediciones se
registran. Puede:

Bloquear la introduccién de un identificador /D paciente Gnico (en este caso, cada
medicién se enumeraré en orden consecutivo)

Permitir opcionalmente un identificador /D paciente Gnico o

Solicitar un identificador /D Paciente Gnico para cada medicidn. Las listas de pacientes
creadas en un DMS también se pueden transferir al medidor, lo que le permite selec-
cionar los identificadores /D Paciente para una medicién de esas listas. Para obtener
informacion detallada, consulte el apartado “Manejo de datos”, que comienza en la
pdgina 163.

Los identificadores /D Usuario se pueden seleccionar de una lista (si estd disponible) o se
pueden leer mediante un lector de cédigo de barras. Si se han creado contrasefias, se deben
introducir mediante el teclado en pantalla. Los identificadores /D Paciente se pueden introducir
mediante el teclado en pantalla o el lector de cédigo de barras.

82



ID Administrador

Con la configuracién predeterminada, el medidor no esté protegido con ningtn identificador
ID de administrador y todas las opciones de configuracion son accesibles para todos los usuarios.
Si configura un identificador /D Administrador, se reservan autométicamente las siguientes areas
de configuracién sélo para el administrador (es decir, la persona que conoce la contrasefia):

[ ] Pantalla: Fecha/Hora

[ | Manejo Datos

[ ] Setup ID

| Control de calidad y bloqueos asociados
[ ] Pantallas opcionales

La configuracién de un identificador /D Administrador no limita el uso del aparado de medicién
de ninguna manera. Ademas, la configuracién de un identificador /D Administrador no tiene
ninguna incidencia sobre el uso de los identificadores /D Usuario. Solamente las opciones de
configuracidn arriba indicadas estdn limitadas a un acceso de administrador.

Cuando se introduce un identificador /D Administrador, es preciso introducir el identificador
a partir de ese momento para poder configurar cualquier identificador futuro (en cualquier
lugar del mend Setup /D). El identificador /D Administrador también se debe introducir para
poder eliminar o cambiar el identificador /D Administrador.

Si olvida el identificador /D Administrador, existe la opcién de desbloquear la configuracion
mediante el sistema de gestion de datos externo (p. €j., cobas IT 1000). Si no utiliza ese sis-
tema y tiene que restablecer el identificador /D Administrador, péngase en contacto con su
representante de Roche (consulte el capitulo 10).
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Configuracion del medidor

" Menu Principal 09:15

Test de paciente

E;'\E Control Test
l.J Revisar Resultados

Setup

19.04.2016

Ajusle inicial

84

‘ Manejo de datos

Configuracion de 10

Bloqueo

Pantallas opclonales \

(B) |

Setup - Setup ID

19.04.2016

ID Usuario

ID Paciente

I[i

19.04.2016 (EEE)

Si todavia no se ha introducido un
identificador ID Administrador:

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

2 En el menu Setup, pulse Setup ID.

3 En el menu Setup - Setup ID, pulse
ID Administrador.



i Entrar ID Admin
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Configuracion del medidor

4 Utilizando el teclado de la pantalla, intro-
duzca el identificador /D Administrador
deseado (o la contrasefia proporcionada
por Roche Diagnostics). El identificador
puede constar de un maximo de 20 carac-
teres alfanuméricos.

Se entiende por caracteres alfanuméricos
cualquier combinacion de letras (A-Z) y
numeros (0-9), ademads de otros caracte-
res como “.” (punto) o “-” (guidn).

Fijese bien en los botones que pulsa, porque
la los caracteres no se muestran en la pan-
talla. En su lugar se muestran asteriscos (de
modo similar a cuando teclea una contrasefia
en un ordenador).

5 Utilice (12s) para volver a la introduccién
de nameros.

6 Utilice para volver a la introduccién
de texto.

7 Utilice para retroceder un espacio
y borrar un caracter erréneo.

8 Pulse o para guardar este
ID Administrador o bien pulse X
para salir de este menu sin guardar
los cambios.
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9 Repita la introduccion del identificador

ID Administrador (el teclado de pantalla
para ello volvera a aparecer automatica-
mente) para confirmar la primera
introduccion.

*
*
*
*

Pulse o/ para guardar esta entrada (el
ID Administrador estd ahora configurado).
O bien:

6800000
000000

Pulse X para salir de este mend; el iden-
tificador /D Administrador no queda confi-
gurado y, por lo tanto, estard inactivo.

m
X
)
m
Y
)

La pantalla vuelve automaticamente al ment Setup - Setup ID. Tras salir del menu Setup, sélo
un administrador autenticado puede configurar mas identificadores.
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" Menu Principal 09:15

Test de paciente

Revisar Resultados

'\ Setup
i Setup

19.04.2016

\ Ajuste inicial

‘ Manejo de datos

Configuracion de ID,
Bloqueo ‘

Pantallas o ****I

[Cu
=
=

19.04.2016

80000
00600

Enlr;r D Admin

Setup - Setup ID

ID Administrador

ID Paciente

TR
' o

B

19.04.2016

Configuracion del medidor

Modificar un identificador
ID Administrador existente:

1

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el mend Setup, pulse Setup ID.

Utilice el teclado de pantalla para intro-
ducir el identificador /D Administrador
correcto.

Aparecerad el botén Setup IDy se resalta el
botén ID Administrador, lo que significa
que hay un identificador /D Administrador
activo.

Pulse ID Administrador y utilice el
teclado de pantalla para introducir un
nuevo ID (deberd introducirlo dos veces).
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" Menu Principal 09:15

Test de paciente

Revisar Resultados

19.04.2016

i Setup

N\

[Co
=
=

Manejo de datos

Configuracion dg ID
Pantallas o

19.04.2016

I Setup - Setup ID

1D Administrador

iy

=

0G0000k

000000

X ,@-/
p

Entrar ID Admin

it

19.04.2016

©
[e¢]

Desactivar un identificador
ID Administrador existente:

1

En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Setup ID.

Utilice el teclado de pantalla para intro-
ducir el identificador /D Administrador
correcto.

Aparecera el botén Setup IDy se resalta el
botén ID Administrador, lo que significa
que hay un identificador /D Administrador
activo.

Pulse ID Administrador.

Pulse o/ para cerrar el teclado de la
pantalla sin introducir un ID.

El identificador /D Administrador se ha eli-
minado y, por lo tanto, se ha desactivado.
El botén ID Administrador ya no esta
resaltado.



ID de usuario

Segun la configuracién predeterminada, el inicio de sesién para los identificadores Usuario no
estd activo. Puede activar o desactivar el inicio de sesién para identificadores Usuario en el
propio medidor. Si se activa, un identificador Usuario, deberd iniciar sesién antes de que apa-
rezca el Mend principal y se puedan realizar las mediciones. Sin una lista, los usuarios pueden
iniciar sesion directamente introduciendo el nombre del usuario. Este mend de configuracién
permite seleccionar si el inicio de sesidn de un usuario es posible o necesario.

" Menu Principal 09:15

= Test de paciente

Revisar Resultados

\ tup
Setup

19.04.2016

Se
N\

Ajuste inicial

Manejo de datos
\
Configuracion de IR
Bloqueo ‘
Pantallas opcionales

19.04.2016

Setup - Setup ID

ID Administrador

y

i

ID Paciente

19.04.2016

LI

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el mend Setup, pulse Setup ID.

En el menu Setup - Setup ID, pulse
ID Usuario.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

Apag. (no se puede introducir ningtin
identificador /D Usuario)

Opcional (es posible introducir un identi-
ficador /D Usuario, pero no es necesario)

Necesario (se debe introducir un
identificador /D Usuario)

Solo lectura (se debe leer un
identificador /D Usuario)
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i Setup - Setup ID

ID Administrador

ID Paciente

'

19.04.2016 E=a

i Sel. ID Usuario

Opcional
M

90

Sélo lectura

19.04.2016 ()

[

4 Pulse el boton correspondiente al ajuste

que desee. La seleccion estd ahora
resaltada.

Pulse « para guardar la configuracion,
o0 bien pulse x para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa volvera
autométicamente a la pantalla anterior

o (en funcién de la opcién que haya
seleccionado) continuara con la pantalla
siguiente.

Las entradas para la opcién Apag. se han
completado. Para las opciones Opcional
y Necesario, continte seleccionando el
formato de entrada.



Longitud Max.:

20

=

19.04.2016

.
B

Configuracion del medidor

6 Seleccione la forma de introduccién del
identificador /D Usuario.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B Alfanum. (alfanumérico)
Introduzca cualquier combinacién de
letras (A-Z) y nimeros (0-9), ademads de
otros caracteres como “.” (punto) o “-"
(guidn).

H Numérico
Introduzca nimeros solamente,
p. €j., “3387".

B Longitud Max.
Introduzca el nimero méximo de
caracteres (1 ... 20) que puede tener
el ID de usuario.

7 Pulse el botén correspondiente a la forma
deseada de establecer el identificador
ID Usuario. La seleccion esta ahora
resaltada.

8 Pulse los botones de flecha (¢ o (4) para
definir el ndmero de caracteres (longitud)
deseado.

9 Pulse  para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios.

El medidor vuelve autométicamente al
menu Setup - Setup ID.
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Configuracion del medidor

Si desea crear una lista de identificadores /D Usuario de la que se pueda seleccionar un usua-
rio, necesitara software adicional (un sistema de gestién de datos) y una conexion WLAN

o la unidad de base portatil (para obtener mas informacion, consulte el apartado “Manejo de
datos” a partir de la pdgina 163).

Si se transfiere una lista de usuarios al medidor, las opciones del identificador /D Usuario serén
diferentes de las opciones del modo “independiente”.

" Meni Principal 09:15

Test de paciente

Revisar Resultados

‘\ Setup
19042016\ Ajuste inicial

Bloqueo

N\

X\

Setup - Setup ID

ID Administrador

19.04.2016

J

Lista Oculta

19.04.2016 (EEEE)

92

i Sel. ID Usuario /

19.04.2016 (EmEE)

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

2 En el menu Setup, pulse Setup ID.

3 En el menu Setup - Setup ID, pulse
ID Usuario.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B Lista (el identificador /D Usuario se debe
seleccionar de la lista o leer con un lector
de cddigos de barra).

B Ninguno (no se puede introducir o selec-
cionar ningun identificador /D Usuario).

B Lista Oculta (se debe introducir el iden-
tificador /D Usuario mediante el lector de
cédigo de barras o el teclado en pantalla).

4 Pulse el botén correspondiente al ajuste
que desee. La seleccion estd ahora
resaltada.

5 Pulse o para guardar la configuracion,
o bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
autométicamente a la pantalla anterior.



ID Paciente

Los ID Paciente le ayudan a asignar los resultados almacenados a pacientes especificos. En la
configuracion predeterminada, la entrada del identificador /D Paciente se configura con el ajuste
No. Esto significa que se asigna un nimero consecutivo a cada medicién. No obstante, puede
requerir que se introduzca un identificador /D Paciente o hacerlo opcional.

Si desea crear una lista de identificadores /D Paciente desde la que poder seleccionar un
paciente para la medicidn, necesita un software adicional (un sistema de gestion de datos)
y una conexion WLAN o la unidad de base portétil (consulte la pagina 163).

" Meni Principal 09:15

AN .

Revisar Resultados

Se
19.042006  \

S —r—

tup
Ajuste inicial

\ Manejo de datos
onfiguracion de ID

Bloqueo

Pantallas opcionales \

i Setup - Setup ID

19.04.2016

ID Administrador

ID Paciente

i

y

19.04.2016 (EEEE)

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el menu Setup, pulse Setup ID.

En el mend Setup - Setup ID, pulse
ID Paciente.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B Apag. (no se puede introducir ningtin
identificador /D Paciente).

B Opcional (es posible introducir un identi-
ficador ID Paciente, pero no es necesario).

B Necesario (el usuario debe introducir el
identificador /D Paciente).

B Lista oculta (sélo estd disponible cuando
se trabaja con un DMS. No se mostrara
la lista. El usuario debe introducir el iden-
tificador /D Paciente manualmente o
mediante un lector de cddigo de barras).
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i Setup - Setup ID
ID Administrador

ID Paciente

'

19.04.2016 E=a

94

Sel. ID Paciente

Of
Opcional

Necesario

Lista Oculta

19.04.2016 (EmEE)

4 Pulse el boton correspondiente al ajuste

que desee. La seleccion estd ahora
resaltada.

Pulse o/ para guardar la configuracién,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa volvera
automdticamente a la pantalla anterior o
(en funcién de la opcién que haya seleccio-
nado) continuard con la pantalla siguiente.

Las entradas para la opcién Apag. se han
completado. Para las opciones Opcional
y Necesario, continte seleccionando el
formato de entrada.



ID Paciente

Longitud Max.:

20

=

19.04.2016

.
B
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6 Indique la forma de introduccién del
identificador /D Paciente antes de cada
medicion.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

B Alfanum. (alfanumérico)
Introduzca cualquier combinacién de
letras (A-Z) y nimeros (0-9), ademas de
otros caracteres como “.” (punto) o “-”
(guion).

H Numérico
Introduzca ndmeros solamente, p. €;j.,
“3387".

B Longitud Max.
Introduzca el nimero méximo de carac-
teres (1 ... 20) que puede tener el ID de
paciente.

7 Pulse el botén correspondiente a la forma
deseada de /D Paciente. La seleccion esta
ahora resaltada.

8 Pulse los botones de flecha (¢ o (4) para
definir el ndmero de caracteres (longitud)
deseado.

9 Pulse  para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios.

La pantalla vuelve automaticamente al
menu Setup - Setup ID.
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3.4 Configuracion de Blogqueo

El menu Blogueo contiene las opciones para los controles de calidad que el usuario debera rea-
lizar cada cierto tiempo o en funcién de circunstancias especificas. A continuacion se muestra
una lista de las opciones de bloqueo disponibles:

] Bloqueo Usuario
] Ajustes QC que contienen

- Blogueo Nuevo Lote

- Blogueo QC
- Blogueo IQC
- Rango Libre Trop. T
] Bloqueo limpieza
] Config. Test STAT (anulacién de un bloqueo en una situacién de emergencia)

Si no se efectda el control de calidad de acuerdo con lo fijado, o si éste se encuentra fuera del
rango del valor tedrico, se bloquea la utilizacién del medidor, el pardmetro en cuestion o el lote
de tiras reactivas. También es posible establecer los bloqueos de forma especifica para cada
usuario: en ese caso, cada usuario debe realizar los correspondientes controles de calidad en los
intervalos de tiempo especificados.

El medidor solamente vuelve a estar disponible para la realizacién de mediciones (sea para el
usuario, sea en general) si el control de calidad se supera con éxito.

La opcidn de establecer bloqueos para usuarios sdlo esta disponible si el medidor esta confi-
gurado para inicio de sesién por usuarios (consulte la pdgina 89) y existen listas de usuarios
almacenadas en el medidor.

Si se activa un bloqueo en una situacién de emergencia, es posible que no disponga de tiempo
suficiente para realizar primero el control de calidad necesario. Para esos casos puede configu-
rar los Tests STAT (STAT = Short TurnAround Time) (Tiempo de finalizacién corto). Esta opcién
le permitird realizar un nimero determinado de mediciones cuando hay activo un bloqueo de
usuario o un bloqueo de QC. Sin embargo, una vez que se haya realizado el nimero definido de
tests STAT, ya no es posible seguir usando el medidor (para el parémetro de test o el usuario
afectados) hasta que se haya realizado con éxito el control de calidad exigido.

Los tests STAT no se pueden realizar si hay activo un bloqueo de IQC o si un lote nuevo (todavia)
no ha pasado un test de control de calidad (Bloqueo Nuevo Lote).
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Bloqueo Usuario

Configuracion del medidor

Para realizar una medicion con el medidor deben realizarse correctamente todos los pasos. Para
garantizar que se realizan correctamente esos pasos, existe la posibilidad de que cada usuario
realice controles de calidad periddicas. Al activar el bloqueo de usuario se exige a los usuarios
realizar controles de calidad periddicos.

" Meni Principal 09:15

Test de paciente
=

Revisar Resultados

\ Setup \

B

19.04.2016

Setup - Bloqueo

Manejo de datos

Configuracion de ID
/ Pantallas opcionales

Ajuste inicial

Bloqueo Usuario

Ajustes QC
Bloqueo limpieza

Config. Test STAT

y

19.04.2016 el

19.04.2016

1

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el mend Setup, pulse Bloqueo.

En el menu Setup - Blogueo, pulse
Bloqueo Usuario.

Si el botén aparece en color gris (inac-
tivo), significa que la opcién /D Usuario
estd desactivada.
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Configuracion del medidor

98

i Sel.Bloqueo Usuario

G )

19.04.2016 (@EEE)

4 Seleccione la periodicidad con la que
desea que se realicen los controles de
calidad.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

No (desactivado)
Diario

Semanal
Mensual

Cada 3 6 6 meses

Anual

5 Pulse (1) o ({) para visualizar la opcion

deseada en la pantalla. Si la flecha es sélo
un contorno (-] [, esto significa que
no hay otras opciones disponibles en la
direccion indicada.

6 Pulse el botdn para seleccionar el intervalo
de tiempo deseado. La seleccién esta
ahora resaltada.

7 Pulse  para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios.

Si ha seleccionado No, se desactivaré la
opcién Blogueo Usuario.



i Sel.Bloqueo Usuario

N.° de niveles

Dos niveles

19.04.2016

Configuracién del medidor

8 Los controles de calidad pueden incluir
uno o dos niveles. Seleccione el nimero
de niveles que se deben realizar (no
aplicable si ha seleccionado No).

9 Pulse o para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. La pantalla vuelve
automdticamente al menu Setup -
Blogueo.
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Configuracioén del control de calidad (QC)

El menu Ajustes QC define la realizacién periddica de controles de calidad independientemente
del usuario. Los bloqueos se pueden activar mediante intervalos temporales seleccionables y por
eventos determinados. El menu Ajustes QC contiene las siguientes opciones:

] Blogueo QC (basado en el tiempo), con la opcidn adicional de un Blogueo Nuevo Lote
(cada vez que se cambia el lote de tiras reactivas)

Blogueo 1QC (basado en el tiempo)

Rango Libre Trop. T (personaliza el rango de control de calidad de acuerdo con las
normas locales aplicables)

Sel. Formato Result. QC (selecciona el formato para la visualizacién del resultado QC)

] Reset Param. Test (reinicia todos los pardmetros de medicién, incluidos los datos del chip
de codificacién y los bloqueos QC)

100



Test de paciente
\

Revisar Resultados

Setup
\

" Menu Principal 09:15

|

19.04.2016 LTI

Setup - Bloqueo

Ajuste inicial

Manejo de datos

\ Configuracion de ID

|

Bloqueo Usuario

Ajustes QC
Bloqueo limpieza ‘
Config. Test STAT

y

19.04.2016 (EEEE)

E

i Setup - Ajustes QC

Bloqueo QC
Bloqueo IQC
Formato Resultados QC

Rango Libre Trop. T

Reset Param. Test

.t

19.04.2016

Configuracion del medidor

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Bloqueo.

En el menu Setup - Blogueo, pulse
Ajustes QC.
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Bloqueo del control de calidad (QC)

La opcidén Blogueo QC requiere la realizacién de un control de calidad. También es posible
ajustar el nimero de niveles para este test. Se pueden elegir las siguientes opciones:

[ | Nuevo Lote: Si/No (cada vez que se cambia el lote de tiras reactivas)

Los intervalos generales son:

[ | No

[ | Diario

| Semanal
[ | Mensual

Todos los bloqueos QC activados entran en vigor a las 8:00 de la mafiana al vencer el plazo
establecido (ajuste predeterminado, la hora puede modificarse con un DMS).
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Configuracion del medidor

Consulte la pagina 101 para conocer el modo de acceder al menu Setup - Ajustes QC.

i Setup - Ajustes QC

Bloqueo QC
Bloqueo 1QC
Formato Resultados QC
Rango Libre Trop. T

Reset Param. Test

i Setup - Bloqueo

~—

(E) (&)

B

19.04.2016

(x ) <)

19.04.2016

1 Pulse el botén Bloqueo QC para estable-
cer controles de calidad periddicos de los
pardmetros de test disponibles.

2 Nuevo Lote: Pulse Si si desea forzar un
test de control cada vez que se utilice
un lote nuevo de tiras reactivas. De lo
contrario, pulse No.

3 Intervalos de tiempo: Pulse el botén para
seleccionar el intervalo de tiempo deseado
(p. €j., Diario). La seleccion esté ahora
resaltada.

4 Pulse o para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios.

5 Los controles de calidad pueden incluir
uno o dos niveles. Seleccione el nimero
de niveles que se deben realizar (no
aplicable si ha seleccionado No).

Si selecciona dos niveles, se requieren dos
niveles de control distintos para cada para-
metro. No es posible desbloquear un bloqueo
de QC mediante la realizacién de varias
mediciones con el mismo nivel de control.

6 Pulse o para guardar la configuracion,
o0 bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automaticamente a la pantalla anterior.
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Configuracion del medidor

Bloqueo del control de calidad (QC) del medidor

La opcién Blogueo IQC también requiere la realizacion de un test de control de calidad con tiras
reactivas 1QC especificas. Se pueden elegir las siguientes opciones:

| No

| Diario

[ ] Semanal
[ | Mensual

Todos los bloqueos IQC activados entran en vigor a las 8:00 de la mafiana al vencer el plazo
establecido (ajuste predeterminado, la hora puede modificarse con un DMS).

Consulte la pagina 101 para conocer el modo de acceder al menu Setup - Ajustes QC.

i Setup - Ajustes QC

Bloqueo QC

i Sel. Bloqueo 1QC

Bloqueo 1QC

Diario

Formato Resultados QC
Rango Libre Trop. T

Reset Param. Test

i

Semanal

(B) (&

(x) (v

19.04.2016 (EmEE)

19.04.2016
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1

Pulse Bloqueo 1QC para establecer con-
troles de calidad periédicos del medidor
(IQC = Instrument Quality Control).

Pulse el botdn para seleccionar el intervalo
de tiempo deseado. La seleccién esta
ahora resaltada.

Pulse « para guardar la configuracion,
0 bien pulse X para salir del menu sin
guardar los cambios. El programa vuelve
autométicamente a la pantalla anterior.



Formato de los resultados de QC

Configuracion del medidor

El formato del resultado de QC define el tipo de informacién que aparecerd en la pantalla de
resultados QC. Se pueden elegir las siguientes opciones:

Mostrar un valor

Mostrar sin un valor pero con el texto “Pass” (apto) o “Fail” (no apto)

Mostrar como valor y con el texto “Pass” (apto) o “Fail” (no apto)

Consulte la pagina 101 para conocer el modo de acceder al menu Setup - Ajustes QC.

i Setup - Ajustes QC

Bloqueo QC
Bloqueo 1QC
Formato Resultados QC
Rango Libre Trop. T

Reset Param. Test

i Sel. Form. Resul.QC

Pass/Fail

Valor & Pass/Fail
~
i

(E) (&)

B

19.04.2016

(x ) (<)

19.04.2016

1

Pulse Formato Result. QC para configu-
rar el formato de visualizacion.

Pulse el botdn para seleccionar el formato
de resultados deseado. La seleccion esta
ahora resaltada.

Pulse o/ para guardar la configuracién,
o0 bien pulse )( para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automadticamente a la pantalla anterior.
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Configuracion del rango libre de Troponina T

El rango de control de calidad de Troponina T se puede personalizar para cumplir con las normas
locales. La funcion Rango Libre Trop. T permite estrechar el intervalo predeterminado.

] Rango Predet.: El medidor muestra el rango de control de calidad proporcionado por
Roche en el chip de codificacidn.

Rango Libre: La opcién Rango Libre permite al usuario definir su propio rango de control
de calidad dentro del rango predeterminado.

Consulte la pagina 101 para conocer el modo de acceder al menu Setup - Ajustes QC.

No utilice la opcién Rango Libre si utiliza controles de nivel 1. El valor objetivo se encuentra
fuera del rango de medicién cuantitativo.

1 Pulse Rango Libre Trop. T para ajustar el

Blogueo QC rango de control de calidad.

Bloqueo 1QC

Formato Resultados QC

( Rango Predet. ) Se pueden elegir las siguientes opciones:

'SR YER
AN N

B Rango Predet. (Se selecciona y muestra
Rango Libre Trop. T || _L—F> el rango suministrado con el chip de
codificacion.)

Reset Param. Test
= B Rango Libre (Posibilidad de personalizar
= v - .
( } [ = ( X } ( @9 la desviacidn porcentual permitida del
valor objetivo.)

19.04.2016 () 19.04.2016

2 Pulse el botén correspondiente al ajuste
que desee. La seleccién esta ahora
resaltada.

B Si ha seleccionado Rango predet.,
pulse o/ para guardar la configuracién,
0 bien pulse x para salir del menu sin
guardar los cambios.

B Si ha seleccionado Rango propio,
pulse o/ para continuar con la configura-
cién correspondiente o bien pulse X para
salir del mend sin guardar los cambios.
El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

—_
o
(o2}



i Rango Libre Trop. T

Rango Predet.

Rango Libre

K

i Rango Libre Trop. T

Desviacion respecto
a valor ideal (%):

21

(x ) (<)

19.04.2016

(x ) (<)

19.04.2016

Configuracion del medidor

Si ha seleccionado la opcién Rango Libre,
se abrird la pantalla Rango Libre con la opcién
de personalizar la desviacion del valor objetivo
(valor porcentual).

Para las soluciones de control, el valor objetivo
siempre proviene de la informacién almace-
nada en el chip de codificacién. Si ha elegido
Rango propio ahora puede seleccionar la
desviacion permitida a partir del valor objetivo
del 0 al 50% (en la figura, un 21%).

3 Utilice las flechas para establecer el por-
centaje permitido de desviacion del valor
objetivo.

B Pulse  para guardar la configuracion,
o0 bien pulse )( para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automaticamente a la pantalla anterior.
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Configuracion del medidor

Configuracion de Reset Param. Test

En algunas circunstancias, puede ser necesario eliminar los pardmetros de test almacenados
en el medidor (por ejemplo, si existe un bloqueo para un lote de tiras reactivas que ya no esté
disponibles). No obstante, no utilice este método para anular bloqueos en general, ya que tras
reinicializar los parametros de test, el medidor puede entrar en un bloqueo de QC (si se ha con-
figurado). Si el medidor o un parametro estén bloqueados por un bloqueo QC o un bloqueo de
usuario, utilice los tests STAT para mediciones de urgencia. Los tests STAT no se pueden realizar
si hay activo un bloqueo de 1QC o si un lote nuevo (todavia) no ha pasado un test de control de
calidad (Bloqueo Nuevo Lote).

Consulte la pagina 101 para conocer el modo de acceder al menu Setup - Ajustes QC.

i Setup - Ajustes QC

Bloqueo QC

i Reset Param. Test

Bloqueo 1QC

)
N

( Reinicializar j

Formato Resultados QC
Rango Libre Trop. T

Reset Param. Test

No Reinicializar

v

(E) (&)

19.04.2016

(x) (v

19.04.2016

—_

08

4 Pulse Reset Param. Test para

reinicializar todos los pardmetros de test
y bloqueos QC almacenados.

Seleccione Reinicializar y pulse ¢/ para
confirmar la reinicializacién de los paré-
metros de medicién o pulse x para salir
sin reinicializar los pardmetros de medi-
cidén (con esta opcidn se obtiene el mismo
resultado que seleccionando y confir-
mando No Reinicializar). El programa
vuelve automaticamente a la pantalla
anterior.



Configuracion de Bloqueo limpieza

Configuracion del medidor

En condiciones de manejo normales, el medidor no estaré expuesto a mucha suciedad o conta-
minacién. Sin embargo, pueden darse situaciones que exijan comprobar periédicamente la guia
para las tiras reactivas y limpiar el medidor cuando sea necesario. Blogueo limpieza permite a los
usuarios especificar intervalos de tiempo para la limpieza.

Test de paciente
=

Revisar Resultados

" Meni Principal 09:15

A s )
\ Ajuste inicial

D — (T

Configuracion de ID

Bloqueo
Pantallas opcionales
E

Bloqueo Usuario 19.04.2016 (EEEE)

Ajustes QC

Bloqueo limpieza

Config. Test STAT

y

i Sel. Bloqueo Limp.

19.04.2016 (EEEE)

19.04.2016

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracion del medidor.

En el mend Setup, pulse Bloqueo.

En el menu Setup - Blogueo, pulse
Bloqueo limpieza.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

~

No
Diario
Semanal
Mensual

Pulse el botdn para seleccionar el intervalo
de tiempo deseado. La seleccion esta
ahora resaltada.

Pulse ¢/ para guardar la configuracién,
o0 bien pulse )( para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automadticamente a la pantalla anterior.
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Configuracion del test STAT

Los controles de calidad garantizan una calidad constante y unas mediciones precisas. Sin
embargo, en situaciones urgentes puede ser necesario realizar una medicion sin pérdida de
tiempo. Para anular un bloqueo activo de un parametro de medicién, un lote o de un usuario
puede permitir la realizacién de Tests STAT (STAT = Short TurnAround Time) (Tiempo de finali-
zacion corto). Los tests STAT no se pueden realizar si hay activo un bloqueo de IQC o si un lote
nuevo (todavia) no ha pasado un test de control de calidad (Bloqueo Nuevo Lote).

Puede definir el nimero de mediciones permitidas después del bloqueo. Una vez alcanzado el
nimero permitido de Tests STAT (para un Unico pardmetro), se bloquearé cualquier medicién
adicional para este pardmetro hasta que se haya realizado con éxito un control de calidad.

Los Tests STAT se contaran por separado para cada parametro de test. Asi pues, la disponi-
bilidad real de los Tests STAT puede diferir para cada pardmetro.

Los tests STAT se identifican como tales en la ventana de resultados.

110



Test de paciente
\

Revisar Resultados

Setup \

" Menu Principal 09:15

)

19.04.2016

i Setup - Bloqueo

Bloqueo Usuario

g
J

Ajuste inicial
e

19.04.2016 (EEEE)

Ajustes QC

Bloqueo limpieza ‘

Config. Test STAT

19.04.2016 (EEEE)

S

i Test STAT

19.04.2016

Configuracion del medidor

En Mendi Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

En el menu Setup, pulse Bloqueo.

En el menu Setup - Blogueo, pulse
Config. Test STAT.

Pulse Activo para permitir la realizacion
de Tests STAT o:

Pulse Inactivo para no permitir la
realizacion de Tests STAT.

La seleccién estd ahora resaltada.

Si ha activado la opcién, pulse (4 o
para seleccionar la cantidad de medicio-
nes adicionales permitidas.

Pulse o/ para guardar la configuracion,
o0 bien pulse x para salir del mend sin
guardar los cambios. El programa vuelve
automdticamente a la pantalla anterior.
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Configuracion del medidor

3.5 Configuracion de Pantallas opcionales

En este menu puede usted personalizar los formatos de visualizacién y procedimientos de medi-
cion. Puede elegir que se muestre informacion adicional, y seleccionar opciones de gestion de la
visualizacion de resultados.

" Menu Principal 09:15

l

Test de paciente

= Control Test

Revisar Resultados

Setup

¥

19.04.2016

i Setup - Pant. Opc.

Pantallas opcionales

Inicio Info

Entrar Result.

Confirmacion Result.

i

19.04.2016

.t

19.04.2016

112

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la
pantalla de configuracién del medidor.

2 En el mend Setup, pulse Pantallas
Opcionales.

En este menu podrd seleccionar las siguientes
opciones:

B Mostrar informacién adicional sobre el
estado del medidor

W Establecer que los resultados sélo se
visualicen después de un nuevo inicio de
sesion de usuario

B Permitir a los usuarios confirmar o recha-
zar los resultados de las mediciones



Configuracion del medidor

La informacién adicional sobre el estado del medidor se muestra al encender el medidor o al
finalizar la sesién de usuario. Dicha informacion incluye los bloqueos actuales, el nimero de
resultados no transferidos (al sistema informético) y el tiempo transcurrido desde la Gltima
transferencia de datos.

3 Pulse Inicio Info.

—

4 Pulse el botdn para seleccionar el estado
de la pantalla de estado. La seleccidn esta
ahora resaltada.

m
S
=
=)
8
=2
=
@
@
c
=~

5 Pulse /" para guardar la configuracion,
o0 bien pulse x para salir del mend sin

( ) (=) |I(Cx ) (v ) guardar los cambios.

19.04.2016 (EEEn) 19.04.2016

En entornos con varios usuarios, puede ser (til que las mediciones sélo se muestren si estd
presente el usuario que la ha realizado. Al exigir a los usuarios iniciar una nueva sesion antes
de mostrar los resultados se garantiza que éstos sélo puedan ser consultados por personal
autorizado.

6 Pulse Entrar Result

7 Pulse el botdn para seleccionar el estado
de la opcion. La seleccion esté ahora
resaltada.

m
S
=
=)
8
=2
=
@
@
£
~

8 Pulse o/ para guardar la configuracion,
o0 bien pulse x para salir del mend sin

( ) (=) x ) (v ) guardar los cambios.

19.04.2016 (EEEE) 19.04.2016
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Configuracion del medidor

En algunas circunstancias puede ser Util que los usuarios confirmen la validez de sus resultados.
Para ello es posible activar una opcion que pide a los usuarios que confirmen el resultado de

cada medicion.

i Setup - Pant. Opc.

I Pant. Conf. Result

)
\__/

Entrar Result.

/ ( Activo )

Confirmacién Result.

[
=
=

h
il

—/

P

t

19.04.2016

(x) (v

19.04.2016
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9 Pulse Confirmacion Result.

10 Pulse el botén para seleccionar el estado
de la opcidn. La seleccion estd ahora
resaltada.

11 Pulse  para guardar la configuracién,
o bien pulse X para salir del mend sin
guardar los cambios.



4 Realizacion de la medicion

Lo que necesita:

| Sistema de toma de muestras de sangre idéneo para la extraccién de sangre venosa
completa

Sélo se permiten tubos de extraccion de sangre heparinizada. Consulte el prospecto del
envase de tiras reactivas.

[ ] Medidor cobas h 232

Tiras reactivas Roche CARDIAC para las mediciones deseadas, con el chip de
codificacién suministrado

| Pipetas Roche CARDIAC (u otras pipetas idéneas con un volumen de pipeteo de 150 pl)
para aplicar la muestra a la tira reactiva

La familia de productos Roche CARDIAC incluye varias tiras reactivas. Aseglrese siempre de
que los consumibles que utiliza (p. €j., tiras reactivas) se hayan disefiado para su uso con el
medidor cobas h 232. Es posible que algunas mediciones requieran una versién de software
minima. Asegurese de que la versién de software del medidor cobas h 232 sea compatible
con la medicidn que desee realizar (consulte el prospecto correspondiente para obtener infor-
macién mas detallada). Péngase en contacto con su representante de Roche si el medidor
cobas h 232 requiere una actualizacion del software.

Siempre ...

B ... debe utilizar el medidor de acuerdo con las condiciones de servicio especificadas
(consulte la pagina 183).

W ... debe consultar el prospecto para informarse sobre el manejo correcto de las tiras
reactivas.

B ... debe colocar el medidor sobre una superficie plana sin vibraciones para aplicar la mues-

tra sobre la zona de aplicacion de la tira reactiva. Cuando la tira reactiva haya absorbido
la muestra por completo, el medidor se puede mover.

B ... debe mantener el medidor limpio. Consulte el apartado “Mantenimiento y cuidados” en
la pagina 169.
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Nunca ...

B ... debe utilizar pipetas Roche CARDIAC para tomas de sangre del paciente.

| debe tocar o retirar la tira reactiva durante una medicion.

B ... debe afiadir sangre una vez que haya comenzado la medicién.

] debe retirar o insertar el chip de codificacién mientras el medidor esta realizando una
medicion.

B ... debe mover o sostener el medidor mientras aplica la muestra; espere hasta que la tira

reactiva haya absorbido completamente la muestra necesaria.
debe guardar el medidor a temperaturas extremas.
B ... debe guardar el medidor sin proteccién en un ambiente himedo.

debe guardar el medidor sin proteccién en un entorno con polvo.

c Exactitud/precision de los resultados de la medicion:

ATENCION Si no se cumple con las indicaciones, se pueden obtener resultados inco-
rrectos. Un resultado incorrecto puede producir diagndsticos erréneos
y poner en peligro al paciente.
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Material de muestra

JAN

ADVERTENCIA

Obtencion adecuada de las muestras

Para evitar resultados de mediciones incorrectos que puedan dar lugar a
decisiones terapéuticas inapropiadas, siga las recomendaciones siguien-
tes durante la recogida de muestras sanguineas:

Utilice solamente sangre venosa completa heparinizada como
material de muestra.

Para cada medicién utilice exactamente 150 pl de muestra.

Utilice un sistema de toma de muestras idéneo para tomar muestras
de sangre. Utilice sélo tubos de extraccion de sangre heparinizada.
No utilice tubos de extraccién de sangre que contengan EDTA,
citrato, flGor de sodio u otros aditivos. Para obtener informacién
detallada, consulte el prospecto del envase de tiras reactivas.

NOTA IMPORTANTE: no utilice nunca pipetas Roche CARDIAC para la extraccion de sangre
directamente de la vena ni para administrar inyecciones. No estan envasadas de forma estéril
y no contienen anticoagulantes. Las pipetas Roche CARDIAC sélo estdn disefiadas para obte-
ner la muestra del tubo de extraccién de sangre y aplicarla en la tira reactiva. Consulte la

pagina 132.

VAN

Respete las normativas y directivas aplicables para higiene
y seguridad cuando recoja muestras de sangre.

Respete las normativas y directivas aplicables para el desecho de
materiales y muestras potencialmente infecciosas.

Deseche los consumibles utilizados de acuerdo con las directivas de
desecho de su hospital, instituto o centro médico.

Consulte el mensaje de seguridad “Proteccién frente a infecciones
y patégenos sanguineos” en la pégina 15.

4.1 Preparacion para la medicion

1 Prepare las tiras reactivas necesarias
(se muestran aqui: Roche CARDIAC POC
para el andlisis de troponina T).

2 Aseglrese de que tiene a mano el chip de
codificacion suministrado con dichas tiras
reactivas.
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Chip de codificacion

El chip de codificacién proporciona al medidor informacién importante sobre los pardmetros del
fabricante de los respectivos lotes de tiras reactivas. Contiene informacion sobre el método de
medicidn, el nimero de lote y la fecha de caducidad.

B Cada caja de tiras reactivas incluye su
propio chip de codificacion. Asegurese de
tener a mano el chip de codificacién antes
de realizar la primera medicién con un
nuevo lote de tiras reactivas.

i Test Pc. - Ins. Chip

B Cuando inserte por primera vez una tira
reactiva de un nuevo lote de tiras, el
medidor le solicitard que inserte el chip
de codificacién correspondiente. Com-

Par: proBNP

Insert. Chip - X '
cod ""” pare el nimero de c6digo visualizado con
2721 P .
. 4 el que esta impreso en el envase de tiras
{fl—ﬁ\ reactivas que se estan utilizando. Si ambos

numeros coinciden, puede introducir el
nuevo chip de codificacién en la abertura
prevista.

19.04.2016 (EEEE)

B Cuando lo haya introducido, se leera
y almacenaré en el medidor la informacién
del chip de codificacién. El medidor puede
almacenar un maximo de 200 juegos de
datos de los chips de codificacion
(100 lotes de tiras reactivas y 100 lotes de
control de calidad). Podrd realizar medi-
ciones adicionales con el mismo lote de
tiras reactivas sin necesidad de volver
a insertar el chip de codificacion.

B Una vez se hayan almacenado los datos, el
chip de codificacién ya no serd necesario.
Puede dejarlo en el medidor o utilizarlo en
otros medidores con el mismo lote de tiras
reactivas.
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Roche recomienda dejar el chip de codificacién en el medidor para evitar que los contactos
se ensucien. Proteja el chip de codificacion contra humedad y aparatos generadores de
campos magnéticos y descargas electrostéticas. Cuando haya gastado el lote de tiras de
andlisis, elimine inmediatamente el chip de codificacién usado para evitar confusiones.

Insercion del chip de codificacion

Retire del medidor el chip de codificacién
anterior si todavia se encuentra insertado.

Asegurese siempre de que el nimero de
cdédigo del chip de codificacién coincide
con el nimero de cddigo en la etiqueta
del envase de tiras reactivas.

Por medio de la lectura del cédigo de
barras en la tira, el medidor recopila
informacion sobre el nimero del chip de
codificacion necesario.

Introduzca el nuevo chip de codificacién
tal como se muestra en la ilustracién, por
la abertura prevista del lateral del medidor
hasta que encaje en su lugar.

Si el chip de codificacién no coincide con el lote de tiras reactivas, falta o no se ha encajado
correctamente, aparecera un mensaje de error en la pantalla (consulte el apartado “Resolu-

cién de problemas” a partir de la pdgina 179).
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Pasos para realizar una medicion (resumen)

La siguiente ilustracion muestra los pasos de una medicion. Los pasos que exigen una accién
por su parte se muestran con fondo oscuro. Segun la configuracién, los pasos mostrados pueden
incluir acciones adicionales (p. €]. introducir una contrasefia). Algunos pasos pueden ser dife-
rentes si trabaja con o sin los identificadores de usuario o de paciente. En las pdginas siguientes
se explican estos pasos por separado para cada configuracion.
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Realizacion de la medicion

1 Sin listas de usuarios ni pacientes (o con los ID de usuario y de paciente deshabilitados)
2 Con lista de usuarios (o ID de usuarios habilitados)

3 Con lista de usuarios y pacientes (o ID de usuarios y pacientes habilitados)

Encendido Encendido Encendido

Autotest Autotest Autotest
Mena principal Login/lista Login/lista
Prueba paciente Mend principal Mend principal

Tira muestra Prueba paciente Prueba paciente

Muestra Tira muestra ID paciente/lista

Resultado Muestra Tira muestra

Resultado Muestra

Resultado
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Realizacion de la medicion

Encendido del medidor

" Autochequeo TCAE

" Autochequeo

cobas’

Realizando autochequeos.|

Versién SW: v04.00.00

19.042016 ]

122

cobas’

Autocheq. finalizados.

Versi6n SW: v04.00.00

19.04.2016 @)

1 Encienda el medidor pulsando el

botén (.

También puede encender el medidor directa-
mente conectando el adaptador de corriente
o0 acoplando el medidor a la unidad de base
portatil.

El medidor realiza un autochequeo
cuando se enciende.



Realizacion de la medicion

Inicio de sesion

Los pasos iniciales hasta que aparezca el Menu Principal dependen de la configuracion, y son los
siguientes:

Sin necesidad de un inicio de sesién por parte del usuario

2 Espere hasta que aparezca el mend
principal.

Revisar Resultados

©
=}
=
N
S
=

Con inicio de sesién por parte del usuario (sin lista de usuarios)

Introduzca o lea el identificador
ID Usuario.

N

ID Usuario

2]
(p]
-
N
w

3 Pulse ¢ para confirmar la entrada.

4 Espere hasta que aparezca el menu
principal.

060000
800000
900000
6000000
000000

8
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Con inicio de sesion por parte del usuario (lista disponible)

2 Siexiste una lista de usuarios, espere
0P003 hasta que aparezca.

Hall, Molly-Jessica

0Po01
3 Pulse (t)o [D para desplazarse por la
lista. Seleccione el operador deseado
Patel, Alfie-Adam pulsando el botén correspondiente.
Alternativamente (medidores con lector de
cddigo de barras), el inicio de sesion del ope-

rador puede realizarse con el lector de cédigo
19.042016 \ wm de barras integrado.

B Pulse Leer.

B Sostenga la tarjeta con el cédigo de
barras a unos 15 cm del lector.

No es posible conectar un lector de cédigos
de barras externo al medidor.

El medidor cobas h 232 equipado con lector
descrito en este manual proporciona un lector
de cédigo de barras 2D basado en cdmara, en
lugar del lector I4ser utilizado en versiones
anteriores del medidor. Por este motivo, los
procedimientos de lectura establecidos
podrian necesitar algunos ajustes:

B La distancia nominal entre el lectory el
cédigo de barras es ligeramente diferente.

B Evite los reflejos en el cédigo de barras
(p. €j., causados por ldminas reflectantes,
etc.)

B Asegurese de que los cédigos de barras
presenten un tamario y una calidad
adecuados.

Consulte el apéndice A para obtener més
informacion sobre el manejo de los cddigos
de barras.
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Realizacion de la medicion

4 Introduzca la contrasefia.

5 Pulse  para confirmar la entrada o )
para volver a visualizar la lista de usuarios.

6 Espere hasta que aparezca el ment

|
(=)
(2)
)

OG0000k

principal.
(x) (v )

mediciones u otro operador desee realizar

mediciones, pulse Salir para salir. El
NN

Cuando haya terminado de realizar las

medidor volver a la visualizacién de la lista

Revisar Resultados

19.04.2016 (sEEE)
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4.2 Realizacion de la medicion

‘
=
[1]
=
1=
T
3
g
3.

°
3

I~

\J

09

\ Test de paciente

E=
< salir
19.04.2016 2 (E

" Meni Principal 09:15

Bloqueo QC ) -

Bloqueo limpieza )

[E} Limpieza/ }
m ( Revisar Res)t{adcs )

G-EI Salir \

19.04.2 p edido

Quitar Tapa @
2

19.04.2016 (EEEE)

09:15

E:_\:u Control Test

’d

up

—

" Menu Principal 09:15

|

< QC! Test de paciente

(

él Control Test

Revisar Resultados

Setup

il

Salir

i

19.04.2016

B
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1 Compruebe el nivel de carga de la bateria.
Si en el icono de la pila no se ven barras,
ya no es posible realizar mediciones. Para
conocer mas detalles al respecto, consulte
la pagina 27.

2 Compruebe que la fecha y la hora sean
correctas. Corrija cualquier ajuste inco-
rrecto seguin se describe en el apartado
“Configuracién del medidor/Ajuste de
la fecha”.

Si se muestra un Blogueo QC en lugar de Test
de paciente, debe ejecutar un test de control
de calidad antes de poder realizar una medi-
cién (consulte el apartado “Test de control y
control de calidad” a partir de la pagina 141).
Si el medidor esta bloqueado, sélo se puede
realizar una medicién como test STAT (si esta
funcidn estd habilitada y si ain hay tests STAT
disponibles).

Si aparece la opcién Blogueo limpieza en lugar
de Test de paciente, pulse Limpieza, siga las
instrucciones en pantalla y limpie el medidor.

Consulte el apartado “Mantenimiento y cuida-
dos” a partir de la pagina 169. Cuando vuelva

a colocar la guia para tiras reactivas y vuelva a
encender el medidor, ya no estara bloqueado.

Si estd disponible el botén Test de paciente
pero se indica un blogueo, primero es necesa-
rio realizar un control de calidad para deter-

minados pardmetros de medicién. Los demas
parametros de medicién no se ven afectados.



Sin lista de pacientes

Realizacion de la medicion

3 Pulse Test de paciente.

2
=]

000000
600000
300000
6800000

e
8

Si ha seleccionado el identificador

ID Paciente como opcional, tiene la
opcion de introducir o no el identificador
ID Paciente.

Si ha seleccionado el identificador

ID Paciente como necesario, debera
introducir el identificador /D Paciente.

Si no ha seleccionado ningtin identifica-
dor /D Paciente (Ninguno), el medidor
continuara automaticamente con el paso
siguiente.

Pulse o para confirmar el ID, o bien X
para cancelar la introduccién del ID.

Siga leyendo por la pdgina 130.
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Realizacion de la medicion

Con lista de pacientes

Sel. ID Paciente
PID001GERTA123
Anders, Gert
PID0O01BERNDH123
Bernd, Hans
PID001CHAPLINC123
Chaplin, Charlene
PIDO01FRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234
ONeal, John

/|

N

.y

19.04.2016

128

i ID Paciente

PID111SCHULZM457

3 Pulse Test de paciente.

Las listas de pacientes sélo se pueden crear
en un DMS y se deben transferir al medidor.
Las listas no se pueden crear en el medidor.

4 Pulse (1) o (¥) para desplazarse por la

lista. Seleccione el paciente para el que
desee realizar mediciones pulsando el
botdn correspondiente.

5 Si el paciente no estd en la lista, pulse

Nuevo para crear una entrada nueva. A
continuacién, introduzca un /D Paciente
manualmente o léalo mediante el lector
del cédigo de barras.



i Sel. ID Paciente

PID001GERTA123 | A\
Anders, Gert Jj
PID001BERNDH123
Bernd, Hans
PID001CHAPLINC123
Chaplin, Charlene

PIDO0TFRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234 ‘
ONeal, John

19.04.2016

(CCIii)

Realizacion de la medicion

El ID Paciente también se puede introducir
mediante un cédigo de barras (sdlo en los
medidores que disponen de lector de cédigos
de barras). Pulse Leer y sostenga bien

B unatarjeta con el cédigo de barras a unos
15 cm del lector o bien

B el medidor sobre la pulsera del paciente.

El lector también se activa (durante unos

10 segundos) en cuanto se abre la pantalla

Entrar ID de Paciente al pulsar el botén
Nuevo.

129



Realizacion de la medicion

Introduccién de una tira reactiva

1 Elicono de latira reactiva le solicitara que
: sc ; ; i ;
P OHULE MANCRED. introduzca una tira reactiva. Extraiga la
Op:  JONES, TOM tira reactiva de su envoltorio.
2 Sostenga la tira con las zonas de aplica-
Insertar Tira cién y medicién hacia arriba.

Coaons *] 3 Sujete la tira reactiva de forma recta y
plana. Introdtizcala en la guia para tiras
reactivas del medidor. Aseglrese de que
UG ey la tira no se desvia, se tuerce o se inclina
durante la insercién. Asimismo, es impor-
tante introducir la tira reactiva mediante
un dnico movimiento suave.

Si introduce la tira reactiva demasiado lenta-
mente o demasiado rapido puede producirse
un error de lectura del cédigo de barras.

Introduzca la tira reactiva hasta el fondo. Se
oird un pitido que indica que el medidor ha
detectado la tira reactiva (si la sefial acustica
estd habilitada).

é Deterioro de las tiras reactivas

ADVERTENCIA La gxposiciénl a influencias externas (p. €j., humgdad) puede deterior.ar
las tiras reactivas y hacer que se generen mensajes de error. No extraiga
la tira reactiva de su envoltorio hasta el mismo momento de realizar la
medicidn.
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i Test Pc. - Ins. Chip

Par:

Insert. Chip
Céd.

proBNP

2721

[

19.04.2016

Realizacion de la medicion

Si va a utilizar una tira reactiva de un lote
nuevo, deberd introducir el chip de codifica-
cién correspondiente.

Consulte el apartado “Chip de codificaciéon”
en la pagina 118.

Segun la configuracién del medidor, también
puede ser necesario realizar un control de
calidad en este momento.

El medidor identifica el chip de codificacién
necesario a partir del cddigo de barras de la
tira reactiva, y muestra el cédigo.

Para cada parametro de medicién y cada nuevo lote de tiras reactivas se visualizara un cédigo

diferente.

-

Op:
Par:

Pac:

Test Pc. - Calentam.

PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
JONES, TOM

proBNP Cod: PB1234

Espere ﬁ

Calentando

19.04.2016

El icono del termémetro indica el calenta-
miento de la tira reactiva. Un sonido indica
la finalizacién del proceso de calentamiento
(siempre y cuando esté activada la sefial
acustica).
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SellIDlIsusrio El icono de la pipeta indica que el medidor
Pac: PID111SCHULZM457 - . s <
oy, SCHULZ MANFRED estd listo para realizar la medicién y estd a la
p: ' . .
Par: proBNP Cod: PB1234 espera de que el usuario aplique la muestra
@ 150 i de sangre.
Apl. . P . s e
Mugstra /z Simultdneamente, se iniciard una cuenta atrés
Q ] de 5 minutos. Si no aplica la muestra durante
4:10 Min este periodo, aparecera un mensaje de error
- (una vez que se haya superado el tiempo de
deteccion de la muestra). La tira reactiva ya
19.04.2016 (EEEE)

no se puede utilizar, por lo que deberd repetir
la medicién con una tira reactiva nueva.

En caso de error, consulte el apartado
“Resolucion de problemas” en la pagina 179.

g 4 Utilizando la pipeta Roche CARDIAC,
| = aspire exactamente 150 pl de sangre
- ..
heparinizada (hasta la marca azul de la
pipeta) del recipiente que contiene la
sangre extraida.
s
é Riesgo potencial de resultados de paciente incorrectos
ADVERTENCIA Para evitar resultados de mediciones inexactos, asegurese de que la

132

muestra de sangre estd homogeneizada (girando suavemente el tubo de
extraccion de sangre varias veces) y de que no presenta burbujas de aire
cuando se encuentra en la pipeta.

Unos resultados de mediciones inexactos pueden dar lugar a decisiones
terapéuticas inapropiadas.




Realizacion de la medicion

El medidor se debe colocar siempre sobre una superficie plana sin vibraciones para aplicar
la muestra sobre la zona de aplicacién de la tira reactiva. Cuando la tira reactiva haya
absorbido la muestra por completo, el medidor se puede mover.

5 Aplique toda la muestra sobre la zona
de aplicacidn de la muestra de la tira
reactiva.

6 Pulse o para confirmar la aplicacién
de la muestra.

Cuando el medidor empieza a procesar la
muestra aparece en la pantalla el simbolo de
un reloj de arena. Para controlar mejor el pro-
ceso de medicidn, se recomienda que sea el
propio usuario quien realice la confirmacion
en lugar de esperar a que el medidor detecte
la muestra.

Después de confirmar la aplicacién de la
muestra, o cuando el medidor reconoce
automaticamente su aplicacién, el boton «
desaparece.
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i Test Pac. - Medici6n

Pac: SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM
Par:  proBNP Céd: PB1234

10:20 Min

19.04.2016 (mmmE)

El icono del reloj de arena gira hasta que se
detecta la muestra y empieza la medicion.
El tiempo restante para finalizar la medicion
se muestra en la pantalla.

Tiempo de medicion:

El tiempo necesario para realizar una medicion
depende de los pardmetros del test (consulte
el prospecto para conocer los detalles). Por lo
general, se necesitan entre 8 y 12 minutos.

No afiada més sangre. No toque la tira reactiva hasta que aparezca el resultado.
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i Test Pac. - Medicién

Pac: SCHULZ, MANFRED

Op:  JONES, TOM
Par: TropT Céd: TT 2721

10:20 Min

Nivel TnT elevado

19.04.2016 (mmEE)

Sdlo para troponina T:

En cuanto el medidor detecta una sefial (pue-
den pasar unos minutos), aparece un mensaje
cualitativo (Nivel TnT elevado) debajo del icono
del reloj de arena (consulte la ilustracion).

El resultado cuantitativo final se muestra
cuando se completa la medicién. Las decisio-
nes para aplicar un tratamiento adicional al
paciente deben basarse Unicamente en el
resultado final. Consulte el prospecto de
Roche CARDIAC T Quantitative o

Roche CARDIAC POC Troponin T para
obtener mds informacion.



i Test Pac. - Result.

Pac:

Op:
Par:

PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
JONES, TOM

proBNP Céd: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/mi

El resultado de la medicién se muestra y se
almacena automdticamente.

Para interpretar el resultado, lea detallada-
mente el prospecto de las tiras reactivas.

Botdén Imprimir:
Permite imprimir los resultados (a través de
la interfaz de infrarrojos).

Botdn de cddigo QR:
Permite visualizar el resultado como
caédigo QR.

Botén Menu:
Permite volver al mend principal.

Botén Comentario:
Permite afiadir comentarios predefinidos
o personalizados al resultado de la medicidn.

7 Extraiga la tira reactiva del medidor.

8 Sino desea realizar mas mediciones, pulse
el botén (@ durante 1 segundo aproxima-
damente para apagar el medidor.

9 Elimine la pipeta desechable y la tira reac-
tiva usadas de acuerdo con las directrices
del centro sobre eliminacién de residuos.

10 Limpie el medidor siempre que sea nece-
sario. Consulte el apartado “Manteni-
miento y cuidados” en la pagina 169.
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Visualizacion, confirmacion e inclusién de comentarios sobre los resultados

Como se describe en el capitulo “Configuracién de Pantallas opcionales” que empieza en la
pdgina 112, pueden configurarse diferentes opciones para la visualizacion de los resultados:

Si se requiere un nuevo /nicio de sesién por
parte del usuario para mostrar el resultado:

1 Pulse el botén /niciar Sesién Usuario.
Pac: PID111SCHULZM457
o JoNES SO D 2 Inicie la sesién segun se describe en la
Par: proBNP Céd: PB1234 pa'glna 124

Medicién completada

19.04.2016 (@EEE)

El resultado se mostrard en la pantalla.
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i Test Pac. - Confirm.

Pac:

Op:
Par:

PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
JONES, TOM

proBNP Céd: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/m

éMedicion OK?

il

19.04.2016

Op:
Par:

Pac:

Test Pac. - Result.

PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
JONES, TOM

proBNP Céd: PB1234

19.04.2016 10:17

Rechazado

19.04.2016

B

Realizacion de la medicion

Si es necesaria una confirmacion del
resultado:

B Cuando aparezca el resultado, pulse el
botén correspondiente.

Puede elegir una de las siguientes opciones:

B Rechazar
B Aceptar

Si rechaza el resultado, el valor del resultado
ya no se mostrard. Sin embargo, se guarda la
entrada correspondiente a la medicidn.

Si no realiza una confirmacion requerida antes de que el medidor se apague automatica-

mente, el resultado de la medicidn se almacena y se muestra con el comentario “Resultado
no validado”. No obstante, si es necesario realizar una confirmacién, el medidor se lo recuerda
con una serie de pitidos triples (una vez por minuto durante los Ultimos 3 minutos) antes de

apagarse.
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Realizacion de la medicion

Puede afiadir hasta tres comentarios al resultado de una medicién. Los comentarios pueden pro-
porcionar, por ejemplo, informacion adicional sobre las condiciones de medicidn o el paciente.
La longitud méxima de un comentario es de 20 caracteres. Puede abrir la funcién para afiadir
comentarios directamente en la pantalla de resultados.

Si desea afadir un comentario, no retire la tira reactiva. Cuando se retire la tira reactiva, el
medidor volverd automéaticamente al Mend principal y ya no se podra afiadir un comentario.

Test Pac. - Result Si desea afiadir un comentario a un resultado:
Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op:  JONES, TOM 1 En la pantalla de resultados, pulse Q

Par:  proBNP Céd: PB1234 -
Test Pac. - Coment.

19.04.2016 10:17 () 2 Seleccione un comentario predefinido
Sintomatico [ T ) A
620 pg/mi D de la lista y/o

Asintomatico
Pulse Libre para introducir su propio
comentario mediante el teclado de la
pantalla.

Dolor Pecho

=

(&) ([B) (o

19.04.2016 (EmEE)

w

@ Los comentarios se guardan junto con el
(EEEE)

19.04.2016 resultado de la medicidn.

i Test Pac. - Result.

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op:  JONES, TOM

Par: proBNP Céd: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

Sintomatico
Dolor Pecho
Test

19.04.2016
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Visualizar | resultado del test como cédigo QR

El botén de cédigo QR tinicamente aparece si la funcién de cédigo QR est activada
(consulte la pagina 65 y siguientes). De lo contrario, no se muestra.

i Test Pac. - Result.

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op:  JONES, TOM

Par:  proBNP Co6d: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/mi

i Test Pac. - Result.

19.04.2016

19.04.2016

1 Pulse( &  para mostrar el resultado
como cédigo QR.

2 Pulse 4= para volver a visualizar el
resultado en formato estédndar.

El tamafio del cédigo QR que se muestraen la
pantalla varia en funcién de la cantidad de
datos codificados.
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Realizacion de la medicion

Tests STAT

Los tests STAT son un nimero limitado de mediciones que pueden realizarse en situaciones de
emergencia. Consulte la pagina 110. Si el medidor esta configurado para realizar tests STAT,
tiene la opcidn de realizar un test eligiendo STAT aunque se esté aplicando el Bloqueo QC.
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" Test Pac. - Bloqueo

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM

Par:  proBNP Céd: PB1234

Param. Test Bloqueado!

Realice QC.

19.04.2016 (EEEE)

i Test Pac. - Result.

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM

Par: proBNP Céd: PB1234

19.04.2016 10:17

G

e

19.04.2016

1

Para llevar a cabo la medicién sin realizar
un control de calidad, pulse STAT o:

Pulse o para realizar el control de
calidad antes de la medicion.

Al realizar un test STAT, esta informacién
se almacena junto con el resultado.

El nimero de tests STAT permitidas se
reduce en 1. Una vez realizados todos los
controles de calidad pendientes, en caso
de nuevo bloqueo volvera a estar disponi-
ble el nimero de tests STAT especificado.



5 Test de control y control de calidad

El medidor cobas h 232 utiliza diferentes métodos para comprobar que el medidor y las tiras
reactivas funcionan correctamente y que el usuario realiza la medicién como es debido.

El medidor integra varias funciones de control de calidad:

[ ] Autochequeo de los componentes electrénicos y funciones cada vez que se enciende
el medidor.

Comprobacién de la temperatura de medicién durante el calentamiento y la medicién.

Comprobacién de la fecha de caducidad e informacién de lote en la tira reactiva
empleando los datos del chip de codificacidn.

Ademés, el medidor cobas h 232 incluye:

[ ] Controles de calidad obligatorios configurables con tiras reactivas Roche CARDIAC IQC
para controles de funcionamiento interno.

| Tests de control obligatorios definibles con materiales Roche CARDIAC Control para los
pardmetros de medicidn disponibles.
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Riesgo potencial de resultados incorrectos de pacientes

JANN

ADVERTENCIA El sistema debe comprobarse de forma periédica mediante tests de con-

trol de calidad para evitar la obtencion de resultados incorrectos que
puedan derivar a su vez en decisiones de tratamiento inapropiadas. A fin
de garantizar que el sistema funciona correctamente, siga las recomen-
daciones del fabricante sobre la realizacion de tests de control de calidad
de las tablas que figuran a continuacién.

Frecuencia recomendada por el fabricante de los tests de control de calidad:

Frecuencia

Material para
realizar el test

Motivo

Criterios de
validacion

Diariamente*

CARDIAC 1QC High

y
CARDIAC 1QC Low

Verificacion del correcto
funcionamiento del
sistema 6ptico

Ambos niveles obtienen
el resultado “Pass”

*Solamente los dias en que el medidor cobas h 232 se utiliza para realizar mediciones

Uso recomendado del fabricante:

Frecuencia

Material para
realizar el test

Motivo

Criterios de
validacion

Una vez al mes

Con cada nuevo suminis-
tro de tiras reactivas

Cuando se obtiene un
resultado improbable

Cuando un usuario utiliza
el sistema cobas h 232
(medidor con o sin lector)
por primera vez

Controles Roche
CARDIAC

Para verificar el correcto
almacenamiento en las
instalaciones del cliente

Para verificar el correcto
funcionamiento tras el
transporte a las instala-
ciones del cliente

Para comprobar la cualifi-
cacion de los usuarios
nuevos; para verificar que
la manipulacién y las
dosis de las muestras son
correctas

Los resultados se
encuentran dentro del
rango indicado por el
fabricante

Tras incidentes como la
caida del medidor u otros
impactos mecénicos
fuertes.

Controles Roche
CARDIAC

y
CARDIAC 1QC High

y
CARDIAC 1QC Low

Para verificar el corrector
funcionamiento del
medidor

Los resultados se
encuentran dentro del
rango indicado por el
fabricante

Las recomendaciones de QC realizadas por asociaciones nacionales o las directrices locales de

los hospitales tienen prioridad sobre las recomendaciones del fabricante.
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5.1 Preparacion para el control de calidad

La preparacion para el control de calidad debe realizarse del mismo modo que para la realiza-
cién de un test con una muestra de paciente. La Unica diferencia reside en la utilizacion de una
solucién control en lugar de sangre.

Para realizar un control de calidad con soluciones de control se necesitan lo siguiente:

[ ] Medidor cobas h 232

| Tiras reactivas para las mediciones deseadas, con el chip de codificacién suministrado
| Pipetas Roche CARDIAC (o pipetas adecuadas con un volumen de 150 pl)
]

Juego de control con dos viales de material Roche CARDIAC Control y chip de
codificacion

A Consulte siempre las instrucciones especificas para la manipulacién y la
realizacion de mediciones que figuran en el prospecto suministrado con
el material de control.

Después de sacarlo del frigorifico, permita que el material de control reconstituido alcance la
temperatura ambiente.

Existe la posibilidad de especificar la frecuencia de la realizacion de los controles de calidad
segln sus necesidades (consulte “Configuracién del medidor/Configuracién de Bloqueo”
a partir de la pagina 96).

Si se produce algtn bloqueo con un lote de tiras reactivas que ya no existe, consulte el apartado
“Configuracién de Reset Param. Test” en la pagina 108. Es importante mencionar que, al utilizar
este método, se eliminardn todos los parametros de test y bloqueos de CC guardados.
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Test de control y control de calidad

5.2 Realizacion de un control de calidad

Control de calidad (QC)

1 Encienda el medidor pulsando el

botén (.

También puede encender el medidor directa-
mente conectando el adaptador de corriente
o0 acoplando el medidor a la unidad de base
portatil.

En funcidn de la configuracion del sistema, es
posible que el usuario deba registrarse y/o
introducir una contrasefia. Siga los procedi-
mientos que se describen en la pagina 124.

2 Espere hasta que aparezca el mend

principal.

Revisar Resultados

19.04.2016
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" Menu Principal 09:15

QC! Test de paciente

Revisar Resultados \

19.04.2016 (EEEE)

i Test QC - Ins. Tira

Op: JONES, TOM

Insertar Tira

Coom

[)

19.04.2016 (EEEE)

ATENCION

i Test QC - Estado QC

Estado QC
CK-MB - Pass
DDimer - Pass
Myo - Pass

proBNP - Bloq.
TropT - Blog.

1004206/ ()

Test de control y control de calidad

Pulse Control Test.

Pulse o en la pantalla Estado QC para
continuar el control de calidad.

Elicono de la tira reactiva le solicitard que
introduzca una tira reactiva. Extraiga la
tira reactiva de su envoltorio.

Sostenga la tira con las zonas de aplica-
cién y medicion hacia arriba.

Sujete la tira reactiva de forma recta y
plana. Introduzcala en la guia para tiras
reactivas del medidor. Asegurese de que
la tira no se desvia, se tuerce o se inclina
durante la insercién. Asimismo, es impor-
tante introducir la tira reactiva mediante
un dnico movimiento suave.

Si introduce la tira reactiva demasiado lenta-
mente o demasiado rapido puede producirse
un error de lectura del cédigo de barras.

Introduzca la tira reactiva hasta el fondo. Se
oird un pitido que indica que el medidor ha
detectado la tira reactiva (si la sefial acustica
estd habilitada).

Deterioro de las tiras reactivas

La exposicion a influencias externas (p. €j., humedad) puede deteriorar
las tiras reactivas y hacer que se generen mensajes de error. No extraiga
la tira reactiva de su envoltorio hasta el mismo momento de realizar la

medicion.
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Test de control y control de calidad

146

" TestQC - Sel. Lte QC

ar:  pro BNP  Céd: PB1234
Op: JONES, TOM

19.04.2016 (EEEE)

]

i Test QC - Ins. Chip

Par: proBNP  Cod: PB1234
Qc:  PBCO14
Op:  JONES, TOM

Insert. Chip
6d.

Ci Qc
e 11
A

™

19.04.2016 (LI

Si va a utilizar una tira reactiva de un lote
nuevo y todavia no ha introducido el chip de
codificacion, hdgalo ahora. De lo contrario, no
podrd realizar el test de control de calidad.

Aligual que con las tiras reactivas, el material
de control también se suministra con un chip
de codificacién. La informacién que contiene
el chip se almacena en la memoria para
permitir el uso de los mismos materiales de
control de nuevo en cualquier momento.

8 Seleccione el c6digo memorizado del
material de control actual, o pulse Nuevo
para utilizar un material de control nuevo.

Si utiliza un material de control nuevo,

extraiga el chip de codificacién del medidor
e introduzca en su lugar el chip de codifica-
cién suministrado con el material de control.



[ TestQC - Sel Niv QC

Par: proBNP Céd: PB1234
Qc:  PBCO14
Op: JONES, TOM

B

19.04.2016

i Test QC - Calentam.

Par:  proBNP, Cod: PB1234
Qc: PBCO14  Nivel: 1
Op:  JONES, TOM

Espere ﬁ

Calentando

19.04.2016 (mmmm)

i Test QC - Apl. QC
Par: proBNP Ci PB1234

Qc: PBCO14  Nivel: 1
Op: JONES, TOM

19.04.2016 (mEEm)

Test de control y control de calidad

9 Sila caja del material de control contiene
mas de un nivel, seleccione el nivel
deseado para esta medicidn.

El icono del termémetro indica el calenta-
miento de la tira reactiva. Un sonido indica
la finalizacién del proceso de calentamiento
(siempre y cuando esté activada la sefial
acustica).

El icono de la pipeta indica que el medidor
estd listo para realizar la medicidn y estd a la
espera de que se aplique la muestra.

Simultdneamente, se iniciard una cuenta atras
de 5 minutos. Si no aplica la muestra durante
este periodo, aparecerd un mensaje de error
(una vez que se haya superado el tiempo de
deteccion de la muestra).

En caso de error, consulte el apartado
“Resolucién de problemas” en la pagina 179.
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Test de control y control de calidad

El medidor se debe colocar siempre sobre una superficie plana sin vibraciones para aplicar
la muestra sobre la zona de aplicacién de la tira reactiva. Cuando la tira reactiva haya
absorbido la muestra por completo, el medidor se puede mover.

/N

ATENCION

10 Aspire con la pipeta el contenido disuelto
del frasco.

11 Aplique la muestra (exactamente 150 pl)
en la zona de aplicacién de la tira reactiva.

12 Pulse o/ para confirmar la aplicacién de
la muestra.
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i Test QC - Procesam.

Par:  proBNP Cod: PB1234
QC: PBCO14  Nivel: 1
Op: JONES, TOM

Procesando...

19.04.2016 (wEEm)

i Test QC - Medicién

Par: proBNP Cod: PB1234
QC: PBCO14  Nivel: 1
Op: JONES, TOM

10:20 Min

19.04.2016 (mEEE)y

Cuando el medidor empieza a procesar la
muestra aparece en la pantalla el simbolo de
un reloj de arena. Para controlar mejor el pro-
ceso de medicidn, se recomienda que sea el
propio usuario quien realice la confirmacién
en lugar de esperar a que el medidor detecte
la muestra.

13 Después de confirmar la aplicacién de la
muestra, o cuando el medidor reconoce
automdticamente su aplicacion, el
botdn o desaparece.

El icono del reloj de arena gira hasta que se
detecta la muestra y empieza la medicion.

A diferencia de las mediciones normales, este
proceso puede ser muy breve, por lo que es
posible que no llegue a visualizarse en la pan-
talla (especialmente si la confirmacion no se
produce o tarda en producirse; consulte el
paso 12).

El tiempo restante para finalizar la medicién se
muestra en la pantalla.

Tiempo de medicion:

El tiempo necesario para realizar una medicién
depende de los pardmetros del test (consulte
el prospecto para conocer los detalles). Por lo
general, se necesitan entre 8 y 12 minutos.
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i Test QC - Result.

Par:  proBNP Céd: PB1234
Qc: PBCO14  Nivel: 1
Op:  JONES, TOM

19.04.2016 10:17
329 pg/ml
(350 / 300-400 pg/ml)

Pass:

i Test QC - Result.

Par:  proBNP Céd: PB1234
Qc: PBCO14  Nivel: 1
Op:  JONES, TOM

19.04.2016 10:17
Fail: 490 pg/ml
(350 / 300-400 pg/ml)

(o)

19.04.2016

19.04.2016
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A continuacion se visualiza el resultado de
este test de control de calidad y se guarda
automaticamente en la memoria.

Debajo del resultado visualizado se muestra el
valor diana y el intervalo en el que deben
encontrarse los resultados obtenidos para
este material de control. Si un test de control
de calidad resulta erréneo, aparecera una
flecha hacia arriba (demasiado alto) o hacia
abajo (demasiado bajo).

Existen tres opciones para mostrar un
resultado de test de QC:

= Pass/Fail

= Valor

= Valor y Pass/Fail

Si desea obtener més detalles, consulte el
apartado “Formato de los resultados de
QC” en la pagina 105 y el apartado “Resu-
men de configuracién” en la pagina 47.



[

@ i

Botdén Imprimir:
Permite imprimir los resultados (a través de la
interfaz de infrarrojos).

Boton Menu:
Permite volver al mend principal.

Botén Comentario:
Permite afiadir comentarios predefinidos o
personalizados al resultado de la medicion.

14 Extraiga la tira reactiva del medidor.

15 Sino desea realizar mds mediciones, pulse
el boton (@ durante 1 segundo aproxima-
damente para apagar el medidor.

16 Elimine la pipeta desechable y la tira reac-
tiva usadas de acuerdo con las directrices
del centro sobre eliminacién de residuos.

17 Limpie el medidor siempre que sea nece-
sario (consulte el apartado “Manteni-
miento y cuidados” en la pagina 169).
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Control de calidad del aparato (1QC)

El test Roche CARDIAC 1QC se utiliza como una comprobacién de rendimiento para el sistema
optico del medidor cobas h 232. El instrumento determina el valor de reflexion de la sefial y

muestra el texto “Pass”, “Fail” o bien el porcentaje de remisién, de acuerdo con la configuracion.

“Pass” significa que el sistema 6ptico del medidor cobas h 232 funciona correctamente.
Si aparece el resultado “Fail”, significa que el valor de reflexion medido se encuentra fuera del
intervalo de confianza.

1 Prepare las tiras reactivas IQC necesarias
(mostradas en la imagen:
Roche CARDIAC 1QC high).

2 Asegurese de que tiene a mano el chip
de codificacién suministrado con dichas
tiras reactivas.
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Test de control y control de calidad

Los primeros pasos de este test de control de calidad son idénticos al procedimiento descrito
anteriormente; consulte la pagina 144. Por lo tanto, la siguiente descripcion se inicia desde el

menu principal.

" Menu Principal 09:15

QC! Test de paciente

E‘;\.E Control Test

19.04.2016

B

i Test QC - Ins. Tira

Op: JONES, TOM

Insertar Tira @

C==2m»

19.04.2016

i Test QC - Estado QC

Revisar Resultados ) | I\ ' Estado QC

CK-MB - Pass

DDimer - Pass

Myo - Pass

proBNP - Blog.

Trop T - Blog.

=

=
9.0s2016 " )

Test QC - Ins. Chip
Par: 1QC

Op: JONES, TOM

Qac

Insert. Chip
1]
-

N

19.04.2016 (EEEE)

Pulse Control Test.

Pulse ” en la pantalla Estado QC para
continuar con el test de control de cali-
dad. El icono de tira reactiva le solicitara
que introduzca la tira reactiva.

Extraiga la tira reactiva IQC del tubo.

Introduzca la tira reactiva como se ha
descrito anteriormente; consulte la
pagina 145.

Si va a utilizar un lote nuevo de tiras reac-
tivas IQC y todavia no ha insertado el chip
de codificacién, hdgalo ahora. Si ya ha
utilizado las tiras reactivas, puede omitir
este paso.
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Test de control y control de calidad

154

i Test QC - Medicién

Par: 10C Céd: 1QC702
Ni
Op: JONES, TOM

19.04.2016 (mmm=)

i Test QC - Result.

Par: 1QC Céd: 10C702
Nivel: 1
Op: JONES, TOM

19.04.2016  10:17

83 w

(85 / 82 - 88 %)

19.04.2016 (EEEE)

Aparecera el icono del reloj de arena
y comenzard la medicién (interna).

El resultado de este test de control de calidad
1QC se indica como Pass o Fail (configuracion
predeterminada) o con el formato seleccio-
nado durante la configuracion de los ajustes
para el formato del resultado de QC.

Existen tres opciones para mostrar un
resultado de medicién 1QC:

= Pass/Fall

= Valor

= Valor y Pass/Fail

Si desea obtener mas detalles, consulte el
apartado “Formato de los resultados de QC”
en la pagina 105 y el apartado “Resumen de
configuracién” en la pagina 47.



Revision de los resultados

6 Revision de los resultados

El medidor cobas h 232 puede almacenar en la memoria 2.000 resultados de tests de paciente,
asi como 500 tests de control de calidad y 200 tests de 1QC, junto con la hora, la fecha, el nimero
de lote y, en caso necesario, los ID y los comentarios.

Revision de los resultados de la medicion

1 Encienda el medidor pulsando el

botén @.

También puede encender el medidor directa-
mente conectando el adaptador de corriente
o0 acoplando el medidor a la unidad de base
portétil.

En funcidn de la configuracién del sistema, es
posible que el usuario deba registrarse y/o
introducir una contrasefia. Siga los procedi-
mientos que se describen en la pdgina 124.

[ Menui Principal 09:15 2 Espere hasta que aparezca el menu
principal.

Test de paciente

EQ\ZI Control Test

Revisar Resultados

Setup

il

19.04.2016
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Desde el Menu principal puede acceder a todos los resultados almacenados, que estan
ordenados por criterios que se pueden seleccionar:

Historia Paciente

Todos los Res.

Resultados QC (control de calidad)
Resultados 1QC (control de calidad del aparato)

Historial Mantenimiento

3 Pulse Revisar Resultados.

\ Historia Paciente . .. .
N Test de paciente = 4 Seleccione la funcién que desea ejecutar
£\ Todos los Res. en la memoria.
@:‘\:‘ Control Test ) /g Resultados QC )
( Revisar Resultados@/ (é. Resultados 1QC }
(\ Setup ) (@ Histor. Mantenim. )
19.04.2016 @ 19.04.2016 (L)

El botén de impresién sélo aparece si se activa la funcién de la impresora. De lo

contrario, no se muestra.

Sdlo resultados de paciente: el botdn de cddigo QR tGinicamente aparece si la funcién

de codigo QR esté activada. De lo contrario, no se muestra.
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Historia de paciente

Revision de los resultados

Esta memoria contiene una lista de todos los pacientes ordenados por /D Paciente. Desde ella se
puede acceder a los resultados de cualquier paciente determinado.

i Hist. Pac. - Sel. ID
PID001GERTA123 | A
Anders, Gert \T_r
PID001BERNDH123
Bernd, Hans

PIDO01CHAPLINC123
Chaplin, Charlene

PIDO01FRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234 ‘
ONeal, John

19.04.2016

u

i Resul.Pac. Unico

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

DDimer Alto ()
12.02.16 08:30 iy
proBNP 620 pg/ml
08.02.16 09:49
DDimer 1.3 pg/ml
21.01.16 09:15
(

it

19.04.2016

i Resultado Paciente

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op:  JONES, TOM

Par:  proBNP Cod: PB1234

08.02.2016 09:49

620 pg/mi

Nuevo Lote Tiras

19.04.2016 (EEEE)

Pulse () o () para visualizar la entrada
deseada en la pantalla. Si la flecha apa-
rece representada Unicamente con el
contorno (| (., significa que ha alcan-
zado el comienzo o el final de la lista de
pacientes.

Pulse el nombre del paciente cuyos
resultados desea ver.

Pulse (1) o (§) para visualizar el resultado

de medicién deseado en la pantalla.

Pulse el resultado de medicién cuyos
detalles desea ver.
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Revision de los resultados

Todos los resultados

Esta drea de memoria contiene una lista de todas las mediciones, ordenadas cronoldgicamente.
Desde ella se puede acceder a los resultados correspondientes a una hora determinada.

3

Todos los Res.
Doe, John "/' A \“
02.16 10:52 Trop-T )\ 1/
Smith, Adam
02.16 10:11 proBNP
Zend, Nora
02.16 09:40 DDimer
Smith, Bob
02.15 11:40 Trop-T

Smithee, Aaron
02.15 10:50 proBNP

0=

19.04.2016

I

Resultado Paciente

Pac: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM

Par: proBNP Cdéd: PB1234

08.02.2016 09:49

620 pg/ml

Nuevo Lote Tiras

158

1 Pulse (1) o (§) para visualizar la entrada

deseada en la pantalla.

2 Pulse el nombre del paciente cuyo
resultado desea ver.

Aparecera el cuadro de didlogo correspon-
diente al resultado de medicién seleccionado.

Si pulsa ([ ), se muestra una lista con
los resultados del paciente seleccionado
(consulte la pagina 157).



Revision de los resultados

Resultados del control de calidad (QC)

Esta area de memoria contiene todos los tests de control de calidad de los parametros especificos
de medicién (QC, a partir de la pagina 144) que se han ejecutado, ordenados cronolégicamente.
Los resultados mas recientes se muestran en la parte superior de la lista.

1 Pulse (4] o (4) para visualizar la entrada
(49) deseada en la pantalla.
12.02.16 08:30 P
DDi L1 i
2 Pulse la entrada que desea abrir.
04.02.16 10:17
10.01.16 07:30
10.01.16 07:05

19.04.2016

=

u

La entrada apareceré en la pantalla.

Par: proBNP Cod: PB1234
Qc: PBCO14 Nivel: 1
Op: JONES, TOM

04.02.2016 10:17

Pass: 329 pg/mi

(350 / 300-400 pg/ml)
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Revision de los resultados

Resultados del control de calidad del aparato (1QC)

Esta drea de memoria contiene todos los tests de control de calidad del aparato (IQC, a partir de
la pagina 152) que se han ejecutado, ordenados cronoldgicamente. Los resultados més recientes
se muestran en la parte superior de la lista.

1 Pulse (1) o (4 para visualizar la entrada
() deseada en la pantalla.
11.04.16 07:59 iy,

1QC P: i
070G Rass 6 2 Pulse la entrada que desea abrir.

1QC Pass
29.03.16 08:30

1QC Pass
29.03.16 09:02

1QC Fail
07.04.16 08:01

=

u

19.04.2016

i Test QC - Result.

Par: 1QC Coéd: 1QC702
Nivel: 1
Op: JONES, TOM

La entrada apareceré en la pantalla.

19.04.2016 07:59

83 w
(85 / 82 - 88 %)

19.04.2016

i
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Historial de mantenimiento

El area Historial Mantenimiento es en realidad una lista de comentarios. Cuando se realizan
tareas de mantenimiento rutinario o de servicio técnico para el medidor, este evento puede
almacenarse como un comentario. Puede utilizar los comentarios predefinidos que aparecen de
forma predeterminada en el medidor o introducir un comentario personalizado.

1 Pulse (1) o (4) para visualizar la entrada
deseada en la pantalla.
13.04.2016 08:00
Medidor Limpiado Cuando haya guardado un comentario de
05.04.2016 08:20 .. ., . . .
Miedidor Limmi mantenimiento, no lo podra abrir ni editar.
edidor Limpiado , X A o
29.03.2016 09:00 El drea Historial Mantenimiento es (como los
resultados de medicién) una lista de sélo
visualizacién. No obstante, puede afiadir
14.03.2016 08:10
nuevas entradas:

u

19.04.2016

2 Pulse Nuevo.

3 Pulse (¢ o(}) para visualizar el comenta-
rio predefinido deseado en la pantalla.

4 Pulse el comentario predefinido que desee
afnadir al area Historial Mantenimiento o:

5 Pulse Libre para introducir su propio texto
mediante el teclado en pantalla.

6 Pulse o para guardar el comentario.
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Revision de los resultados

Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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7 Funciones ampliadas

Manejo de datos

La funcién del manejo de datos ampliada depende de las capacidades del sistema de gestién
de datos (DMS) especifico que se utilice y puede variar.

Cuando se utiliza en conjuncién con WLAN (si el medidor dispone de WLAN) o con la unidad de
base portatil de Roche Diagnostics (opcional), el medidor cobas h 232 puede conectarse cémo-
damente a un sistema de gestién de datos (DMS). Las principales ventajas de esta conexién
entre el medidor y el DMS pueden incluir:

| La transferencia de listas de pacientes, listas de usuarios y ajustes del DMS al medidor.
De esta forma resulta fécil y répido realizar la configuracion del trabajo diario y la
configuracién general del medidor (para uno o mas medidores).

Si el DMS es compatible con esta opcién de configuracion, utilice preferiblemente actualiza-
ciones de listas incrementales en lugar de actualizaciones de listas completas.

| La transferencia de todos los resultados de medicién almacenados con la informacién de
ID de paciente, ID de usuario y comentarios correspondiente del medidor al DMS. Esta
transferencia de datos permite una evaluacién mas exhaustiva o un archivado adecuado,
segun sus necesidades.

Mediante el DMS, el administrador del sistema (como el coordinador de POC) puede especificar
los ajustes de configuracién que se deben aplicar a un grupo de medidores de una instalacién o
unidad (p. ej., hospitales o servicios). De este modo, todos los medidores asignados a una insta-
lacién y/o unidad determinada compartirdn la misma configuracién. Cada una de las diferentes
listas de usuarios y listas de pacientes (correspondientes a una ubicacién o una unidad) se
incluyen en los medidores correspondientes. Otras configuraciones, como Blogueo QC y Bloqueo
Usuario, se pueden configurar (una sola vez) y distribuir con facilidad a todos los medidores.

La opcién de configurar un blogueo de usuario sélo se encuentra disponible cuando las listas
de usuarios se crean en el DMS, se almacenan en el medidor y se activa el inicio de sesién
de wusuario. Para obtener mds informacidn sobre el inicio de sesidn de usuario, consulte la
pdagina 89, y para obtener mas informacién sobre la opcién Blogueo Usuario, consulte la
pdagina 97.
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Ordenador (opcion Setup)

Para la conexién inicial a un DMS, la capacidad para comunicarse en una red debe configurarse
tal y como se indica a continuacion:

En el menu Setup, configure la opcién Conexidn seleccionando el valor Ordenador
(consulte la pagina 68).

Para la comunicacién por cable, es necesario configurar correctamente la unidad de base
portatil. Para obtener més informacién, consulte el manual de la unidad de base portatil
y la nota técnica almacenada en la propia unidad de base portatil.

Coloque el medidor en una unidad de base portatil que esté conectada a la red. El DMS
reconocera automaticamente el medidor, que ahora podria ser asignado a un centro y/o
una unidad gestionada por el DMS (si el DMS incluye esta funcidn).

Segun la funcién disponible del DMS, este sistema puede transferir ajustes y listas al
medidor, asi como permitir que los resultados de medicién se transfieran del medidor
al DMS.

Para la comunicacién inaldmbrica, es necesario realizar pasos de instalacion adicionales

a través del DMS. Péngase en contacto con el representante local de Roche para obtener
mas informacidn. Si desea obtener informacién mas detallada sobre la configuracion WLAN,
consulte el apéndice B.

Actualizaciones de software
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[ Espere Las actualizaciones de software se instalan

a través de DMS. El medidor acepta las actua-
lizaciones activadas por el DMS Gnicamente
cuando no esta activo y cuando el icono de la
bateria muestra como minimo tres segmen-
tos. La pantalla de la izquierda se visualiza
durante el transcurso de una actualizacidn.

Actualizando el software...




Listas de usuarios

Después del encendido del medidor, puede configurarse un inicio de sesion de usuario.
Si no existe ninguna lista disponible, se aplican las opciones descritas en la pagina 89.

La opcidn Usuario esté configurada en Opcional o en Necesario:

El usuario puede iniciar sesién a través del teclado en pantalla o de un lector de cddigo
de barras. El uso del medidor no esté restringido a un grupo de usuarios predefinido, por
lo que los ID de usuario se introducen a través del teclado en pantalla o se leen del cédigo
de barras y se almacenan con los resultados de medicion sélo para fines informativos.

La opcidén Usuario esta configurada en Sdlo lectura:

La visualizacién del teclado en pantalla del medidor esté bloqueada. El usuario sélo puede
iniciar sesién a través de un lector de cddigo de barras, ya que no hay teclado en pantalla.
El uso del medidor no estd restringido a un grupo de usuarios, por lo que los ID de usuario
se leen del cddigo de barras y se almacenan con los resultados de medicion sélo para
fines informativos.

Los medidores que se gestionan mediante un DMS pueden recibir una lista de identificadores
Usuario.

La opcién /D Usuario estd configurada en Lista, con lo que una lista esta disponible y se
muestra en la pantalla de inicio de sesién:

El usuario selecciona el ID de la lista mostrada. Si asi lo ha configurado el administrador,
puede que el sistema también solicite al usuario que introduzca una contrasefia para
iniciar sesion.

La opcidn /D Usuario esté configurada en Lista Oculta:

El usuario puede iniciar sesién a través de un lector de cddigo de barras o del teclado en
pantalla. Si asi lo ha configurado el administrador, puede que el sistema también solicite
al usuario que introduzca una contrasefia para iniciar sesion.

Si se trabaja con listas de usuarios: el uso del medidor se restringe a los usuarios de esta lista.
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Listas de pacientes

Cuando inicie un test de paciente, existe la opcién de seleccionar un /D de paciente de una lista
de pacientes, introducir el /D de paciente mediante el teclado en pantalla o, si estd disponible,
leer el cédigo de barras con el /D de paciente. Si el ID de paciente se introduce en el DMS, se
suministra con una entrada de identificacién adicional. El nimero maximo de caracteres que se
puede utilizar y asignar para la segunda confirmacién (p. ej., nombre, fecha de nacimiento) es 20.

Existen cuatro configuraciones posibles para introducir un /D de paciente:
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La opcién /D Paciente estéd configurada en Opcional o en Necesario y no hay ninguna lista
disponible.

Los /D de paciente se pueden introducir manualmente a través del teclado en pantalla
o0 se pueden leer a través de un lector de cddigo de barras. Los ID de paciente se
almacenan con los resultados de medicion.

La opcién /D Paciente esté configurada en No, pero hay una lista disponible.
La lista de los ID de pacientes siempre se muestra cuando se inicia una medicidn.
Puede realizar las acciones siguientes:

seleccionar un paciente de la lista;

leer un /D de paciente mediante el lector de cédigo de barras;

crear una nueva entrada de paciente pulsando Nuevo. En lugar de un ID, se asignara
un nimero consecutivo a este resultado.

La opcidn /D Paciente esté configurada en Opcional o en Necesario y hay una lista
disponible.

La lista de los ID de pacientes siempre se muestra cuando se inicia una medicién.
Puede realizar las acciones siguientes:

seleccionar un paciente de la lista;

leer un /D de paciente mediante el lector de cddigo de barras;

crear una nueva entrada de paciente pulsando Nuevo. Puede leer el ID mediante el lector
de cédigo de barras o introducir un nuevo ID a través del teclado en pantalla.

La opcidn ID Paciente esté configurada en Lista Oculta (sélo es posible con un sistema
de gestion de datos) y hay una lista disponible:

Al iniciar una medicion, se muestra una lista en blanco. Puede realizar las acciones
siguientes:

leer un /D de paciente mediante el lector de cddigo de barras;
crear una nueva entrada de paciente pulsando Nuevo. Puede leer el ID mediante el lector
de cédigo de barras o introducir un nuevo ID a través del teclado en pantalla.



Cuando trabaja con listas de pacientes, dispone de las opciones siguientes:

B No es necesario que un /D de paciente esté incluido en la lista para leer el cdigo de
barras y utilizarlo.

B El medidor muestra una advertencia que indica que el /D de paciente que se ha leido no
se encuentra en la lista.

B El medidor muestra un mensaje de error que indica que no se ha encontrado el ID en la
lista de /D de paciente validos. Es necesario introducir un ID vélido para continuar.

Lector de cddigo de barras

Con un DMS, el lector de cédigo de barras se puede configurar para que acepte sélo determina-
das simbologias de cddigo de barras. Asimismo, es posible definir una mdscara de cddigo de
barras para el /D de paciente y el ID de usuario. Con las méscaras definidas, el medidor com-
prueba los cdédigos de barras después de leerlos y, si no coinciden con la méscara, los rechaza.
Para obtener mds informacion, consulte el apartado “Ejemplo de simbologias de los cédigos de
barras” de la pdgina 191.

Resultados de medicién y comentarios almacenados

Cuando se realiza una medicion, el resultado se almacena con informacion adicional, como el
ID de paciente, el ID de usuario, el tipo de medicion realizada y los comentarios opcionales. El
medidor se suministra con un conjunto de comentarios predeterminados que se pueden asignar
a cada resultado de medicidn. Si trabaja con un DMS, estos comentarios pueden sustituirse por
los comentarios del DMS. A continuacidn, el nuevo texto estard disponible para seleccionarlo de
la lista de comentarios del medidor.

Se puede asignar un maximo de 3 comentarios a cada resultado.

La funcién de comentarios puede configurarse como opcional, necesaria para los resultados
de medicion que estén fuera del rango o necesaria siempre. Si el usuario debe introducir/
seleccionar un comentario, el medidor no aceptara un comentario completamente vacio.
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Los comentarios predefinidos que aparecen de forma predeterminada en el medidor son:

Comentarios de paciente y de Comentarios de mantenimiento
resultado de QC

Sintomético B Medidor Limpiado

Asintomatico B Area Aplic. Limp. (zona de aplicacion
Dolor Pecho de muestras limpiada)

Disnea B Guia TReac. Lpda. (guia de tiras reactivas
Riesgo Intermedio limpiada)

Médico avisado B Bateria nueva
Enfermera avisada

Con medicacion

Repetir Test

Ninguna Accién

Nuevo Lote Tiras

Nuevo Lote Tir/Kit

Nuevo Numero Lote

Anélisis en Lab.

Medidor Limpio

Vial QC Cbdo.

Repetir Test Control

Control Aceptable

Nuevo Lote Control

Error Procedim.
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8 Mantenimiento y cuidados

8.1 Condiciones de almacenamiento y envio

Almacenamiento

| Almacene el sistema y las tiras reactivas en el mismo entorno en que vayan a utilizarse.

[ ] No almacene el medidor a la luz directa del sol ni en condiciones de temperaturas
extremas.

| Respete los limites de temperatura y humedad relativos al almacenamiento y la utilizacién

del medidor (consulte el capitulo 10).
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Envio

A Tenga en cuenta la siguiente informacién de seguridad para el envio
del medidor y la bateria. El incumplimiento puede provocar lesiones
a personas o dafios en el medidor o la bateria.

Si el medidor se va a enviar o transportar a distancias largas, retire siempre la bateria del
medidor. De este modo se elimina la posibilidad de sobrecalentamiento de la bateria

a causa de un cortocircuito en el medidor. También se evita que se descargue la bateria
0 se provoquen otros dafios en la bateria o el medidor.

Envie solamente baterias no dafiadas. Las baterias dafiadas deben eliminarse localmente.
Consulte la pagina 18 para conocer los riesgos asociados con las baterfas dafiadas
y obtener la informacién sobre eliminacién.

Prepare el paquete de envio de la bateria de forma que esta no se mueva en el interior.
Tenga en cuenta también otras normativas nacionales aplicables.

Si el envio se realiza mediante terceros (p. €j., por correo aéreo o servicio de paqueteria),
colabore con el transportista para comprobar si existen requisitos especificos para las
baterias de iones de litio de acuerdo con las leyes nacionales o internacionales sobre
mercancias peligrosas y, si corresponde, si existen requisitos especiales para el embalaje
y el etiquetado.

Para distancias cortas, por ejemplo entre diferentes lugares de un mismo centro, los usuarios
pueden transportar las baterias (ya sea instaladas en el medidor o por separado) por carretera
sin necesidad de cumplir requisitos especiales.

La seguridad durante el transporte de la bateria portatil satisface de forma probada los requi-
sitos de las pruebas contenidas en el Manual de Pruebas y Criterios, parte lll, subseccién 38.3
de la ONU.
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8.2 Limpiezay desinfeccion del medidor

Diferencia entre limpieza y desinfeccion

Limpieza hace referencia a la eliminacion fisica de elementos orgénicos (p. €j., suciedad
0 materias extrafias) de la superficie del medidor.

Desinfeccion hace referencia a la eliminacién de la mayor parte de microorganismos causantes
de enfermedades y de otros tipos (patégenos sanguineos) del medidor.

éCuando se debe limpiar y desinfectar el medidor?

| Limpie el medidor para eliminar la suciedad visible y los residuos organicos a fin de
manipularlo de forma segura, especialmente antes de proceder a la desinfeccidn.

[ ] Puede utilizar la funcién Bloqueo limpieza (consulte la pagina 109) para asegurarse de
que se lleven a cabo las comprobaciones habituales.

éQué se debe limpiar y desinfectar?

Se pueden limpiar y desinfectar las siguientes partes del medidor:

[ ] La zona visible de la guia para tiras reactivas
[ ] La tapa de la guia para tiras reactivas
[ | La carcasa del medidor (toda la superficie del medidor, incluida la pantalla)
c B Siga las directrices de desinfeccion de su laboratorio.
B Emplee guantes.

AVISO Siga los procedimientos que se describen a continuacién para limpiar/
desinfectar el medidor. El hecho de no seguir estos procedimientos
puede provocar un mal funcionamiento del medidor.
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JAN

ADVERTENCIA

172

Daiios en el aparato causados por la humedad

Asegurese de que no entre liquido en el medidor. Si entra humedad en el
medidor, el aparato puede dejar de funcionar correctamente.

B Compruebe que el medidor esté apagado. Desconecte el adaptador
de corriente.

No aplique aerosoles en la carcasa del medidor.

No aplique aerosoles en la guia para tiras reactivas.

No sumerija en liquido el medidor.

Utilice solamente parios sin pelusa normales.

No utilice pafios empapados. Retire el exceso de solucién o empapele
el medidor con rollo de papel para eliminar el exceso de solucién
antes de limpiar la superficie del medidor.

_ -_—
-

X




Agentes de limpieza/desinfeccion recomendados

Antes de utilizar una solucién de limpieza/desinfeccion sobre el medidor, consulte la etiqueta del
producto para conocer el tiempo de contacto requerido para la limpieza/desinfeccion y para ase-
gurarse de que los ingredientes activos son aceptables para su uso. Prepare todas las soluciones
siguiendo las indicaciones proporcionadas por el fabricante en la etiqueta del producto.

A continuacidn, se indican los ingredientes activos aceptables.

Productos de limpieza recomendados

| Agua con un poco de jabdén
| Solucién de alcohol isopropilico al 70% (o menos) diluida en agua
[ | Solucién de hipoclorito de sodio al 0,625% (o0 menos) diluida en agua (lejia)

Productos desinfectantes recomendados

[ | Solucién de hipoclorito de sodio al 0,625% (o0 menos) diluida en agua (lejia)
| Solucién de alcohol isopropilico al 70% (o menos) diluida en agua
AVISO No utilice otros agentes de limpieza ni desinfectantes para limpiar el

medidor (carcasa o tapa de la guia para tiras reactivas). La utilizacion de
otros agentes de limpieza y desinfectantes podria provocar dafios en el
medidor.
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Limpieza después de una contaminacion por un fallo de pipeteo
Tenga en cuenta las siguientes precauciones para evitar dafios en el aparato:

| No mueva el medidor para evitar que los liquidos sigan avanzando y acaben penetrando
en el medidor.

] Retire toda la sangre visible (también en la tira reactiva, aunque no en la zona de
aplicacion).

| No utilice el medidor hasta que no haya eliminado por completo el liquido/la humedad.
No mueva el medidor mientras se seca, ya que se podrian dafiar los componentes
Opticos.

Para obtener instrucciones de limpieza detalladas de cada uno de los componentes del medidor,
consulte las paginas siguientes. Las instrucciones solamente describen la secuencia de pasos
que debe llevarse a cabo en caso de fallos de pipeteo.

| Con el medidor apagado, extraiga la tapa de la guia para tiras reactivas.

] Saque la tira reactiva y deséchela.

| Limpie las zonas sucias del medidor con un bastoncillo de algodén o pafio humedecidos.
] Desinfecte el medidor.
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Mantenimiento y cuidados

Limpieza del medidor

Utilice unicamente los agentes de limpieza recomendados en la pagina 173. Proceda como se
indica a continuacién para limpiar el medidor.

1 Si es necesario, extraiga el medidor de
la unidad de base portétil y coléquelo en
posicién horizontal sobre una mesa.

2 Estire de la tapa de la guia para tiras
(en la sentido que indica la flecha) para
extraerla.

Deposite la tapa lejos del medidor y lim-
piela con las soluciones recomendadas
anteriormente.

Si estuviera muy sucia o contaminada,
puede lavar la tapa de la guia para tiras
reactivas con agua caliente. Séquela con
un pafio seco y limpio.

3 Limpie el exterior del medidor con
una toallita ligeramente humedecida.
Después, séquelo con un pafio limpio.
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Mantenimiento y cuidados

4 Limpie la zona del campo de pipeteo
de la guia para tiras reactivas visible y a la
que se puede acceder facilmente con
pafios sin pelusa humedecidos.

Proteccion contra dafios en el aparato
ADVERTENCIA Siga las recomendaciones siguientes para evitar dafiar el aparato:
B Limpie inicamente la zona visible (circulo grande) de la guia para
tiras reactivas.

B Noinserte ninguin objeto en las zonas ocultas de la guia para tiras reac-
tivas, ya que pueden dafiarse los componentes 6pticos del medidor.

B No utilice objetos para intentar rascar impurezas secas de la guia
para tiras reactivas.

5 Limpie la membrana (circulo pequefio)
! situada en la zona visible del extremo de
la guia para tiras reactivas con un pafio
humedecido.

6 Deje secar el interior de la guia para tiras
reactivas durante unos 10 minutos.

7 Continte con la desinfeccion del medidor.
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Desinfeccion del medidor

Siga los procedimientos descritos anteriormente para limpiar el medidor, con las diferencias
siguientes: Utilice nicamente los agentes de desinfeccion recomendados en la pdgina 173.

JAN

ATENCION

1 Limpie la tapa de la guia para tiras
reactivas, el exterior del medidor y
tunicamente la zona visible de la guia
para tiras reactivas tres veces con un
movimiento horizontal y tres veces con un
movimiento vertical con un pafio ligera-
mente humedecido.

2 Espere el tiempo de desinfeccion que
indiquen las instrucciones del agente
desinfectante utilizado.

3 Seque la tapa de la guia para tiras reacti-
vas y el exterior del medidor con un pafio
seco y limpio.

Cumpla las siguientes normas:

B No introduzca pafios secos en la guia
para tiras reactivas.

B No introduzca ningun objeto en las zonas
ocultas de la guia para tiras reactivas.
Podria dafiar los componentes dpticos del
medidor.

4 Vuelva a colocar la tapa de la guia para
tiras reactivas en la carcasa.

Proteccidn contra daiios en el aparato

Para evitar dafiar el aparato, asegurese de que la tapa de la guia para tiras
reactivas esté completamente seca antes de volver a colocarla. Asegu-
rese de que la tapa esté bien cerrada (hasta que oiga cémo encaja).
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Mantenimiento y cuidados

Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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Resolucion de problemas

9 Resolucion de problemas

El medidor cobas h 232 comprueba de forma continua sus sistemas en busca de condiciones
imprevistas no deseadas que pueden surgir provocadas por causas técnicas (componentes 0
consumibles defectuosos, factores ambientales) o por errores de manipulacién y procedimiento.

Segun las circunstancias, es posible que aparezca un mensaje en la pantalla del medidor. Este
tipo de mensajes estdn marcados con un icono, ya sea [Z] cuando se trata de un mensaje de
estado, o Q cuando se trata de un mensaje de error. Todos los mensajes que muestra el sistema
vienen acompafados de una descripcién del error y de una posible solucion.

Adopte la solucién sugerida en la pantalla para solucionar el problema. Si el error desaparece,
puede continuar utilizando el medidor segtin desee. Si el problema persiste, péngase en con-
tacto con Roche (consulte la pagina 205).

A continuacidn se ilustran los dos diferentes tipos de mensajes:

Visualizaciéon/Sintoma Descripcion

1-001: Bateria baja

Bateria baja

m 1-001

La bateria esta baja. Conecte una
fuenta de alimentacién externa o
vuelva a colocar el medidor en la

estacion base.

Mensaje de estado

Pulse / para continuar con el paso siguiente.

E-101: ID Paciente Obligatorio

ID Paciente Obligatorio Mensaje de error

@ E-101 ‘?

Se necesita un ID de paciente.

Inteoduza un 1D de paciente para solucionar el problema.

Pulse x para cerrar el mensaje. Lleve a cabo los pasos sugeridos

valido.
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Resolucién de problemas

Errores y situaciones no habituales sin mensajes de error

Pueden darse algunas situaciones para las que no aparezca ningin mensaje de error o estado
asociado.

Visualizacion/Sintoma Descripcion

Sin mensaje o comportamiento inusual
La pantalla del medidor ™ Espere 10 segundos y vuelva a intentar conectar la unidad.

no se enciende B Compruebe que el medidor esté conectado.

= Si utiliza un adaptador de corriente externo, compruebe que
esté bien conectado al medidor.
O bien:

= Coloque el medidor en la unidad de base portatil.
O bien:

= ¢Se ha instalado correctamente la bateria portatil en
el medidor?

El medidor muestra un Consulte el prospecto del envase de las tiras reactivas.
resultado no previsto

Apagado automatico

El medidor se apaga tras ™ Pulse el botén de encendido/apagado para reactivar el

un tiempo sin actividad medidor/la pantalla.
configurable (p. ej., pulsar

unatecla, tocar la pantalla)

para ahorrar energia.
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Resolucion de problemas

Visualizacién/Sintoma Descripcion

Problemas de comunicacion con el sistema de gestion de datos a través de RF

El medidor cobas h232 ® Compruebe la funcionalidad WLAN en el medidor (consulte
no puede conectarse con las pantallas Config. inalamb. en el apartado “Diagnéstico”
el sistema de gestion de a partir de la pagina 80).

datos. [ | Inserte el medidor con RF activada en una estacién base

conectada por cable para transferir los datos.
Reinicie el medidor.

Si el error sigue apareciendo, péngase en contacto con su
representante de Roche.

181



Reinicio del medidor

Realice un hard reset unicamente si el resto de acciones no resuelven el problema.

Fij.Fecha

A 2016

19.04.2016
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cobas’

Realizando autochequeos.|

Versién SW: v04.00.00

19.042016 [

" Autochequeo 09:15

" Autochequeo

cobas’

Autocheq. finalizados.

Versi6n SW: v04.00.00

19.04.2016 (Ewm)

]

Fij.Hora

Hora:

Minutos:

{00
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19.04.2016

1 Coloque el medidor sobre una superficie
plana.

2 Pulse el boton () al menos durante
12 segundos.

B El medidor se apaga y se vuelve
a encender.

B Aparece el logotipo de Roche.
Si el logotipo de Roche no se muestra
en un plazo de 60 segundos, coloque el
medidor en la unidad de base portatil
durante al menos 15 minutos para
recargar la bateria.

B El medidor realiza una comprobacién
del sistema.

B Aparece la pantalla para introducir la
fechay la hora.

3 Introduzca la fecha y la hora. Una vez
introducida la informacion correcta,
confirme cada pantalla con .

B Excepto si estdn desactivados todos los
bloqueos (consulte el capitulo 3.4), el
medidor estard en el modo de bloqueo de
QC a causa de la fecha/hora introducidas
manualmente.

4 Sincronice la fecha/hora del medidor con
la fecha/hora de su centro mediante la
unidad de base portétil o, si tiene una con-
figuracién inaldmbrica, espere al menos
diez minutos hasta la siguiente sincroniza-
cion WLAN antes de realizar mas tests.

Incluso en el caso de que su configuracién no
lo requiera, le recomendamos realizar siempre
un test de QC después de reiniciar el medidor.



Especificaciones generales del producto

10 Especificaciones generales del producto

10.1 Condiciones de funcionamiento y caracteristicas técnicas

Caracteristicas técnicas

Intervalo de temperaturas 18-32°C
Humedad relativa 10-85% (sin condensacion)
Altitud maxima 4300 m

Posicion

El medidor se debe colocar siempre sobre una superficie
plana sin vibraciones para aplicar la muestra sobre la zona de
aplicacién de la tira reactiva. Cuando la tira reactiva haya
absorbido la muestra por completo, el medidor se puede
mover.

Intervalo de medicion

Depende de los parametros de medicién

Memoria

2.000 resultados de tests de paciente
500 resultados de tests de QC

200 resultados de tests de 1QC

100 chips de codificacién de tiras
100 chips de codificacién de QC
4.000 entradas de listas de pacientes
5.000 entradas de listas de usuarios

Interfaz

Interfaz de infrarrojos LED/IRED clase 1

Cddigos de barras permitidos

Cddigo 128, Cédigo 39, Cadigo 93, EAN 13, Entrelazado 2/5,
Codabar, GS1 DataBar Limited, Cédigo QR, DataMatrix,
PDF417, Aztec

Funcionamiento con bateria

Bateria portatil

Conexion a la red

Adaptador de corriente:
Entrada: 100-240 V CA (x 10%)/50-60 Hz/350-150 mA
Salida: 12 V CC/1,25A

Numero de mediciones con
bateria totalmente cargada

10 mediciones aprox.

Clase de seguridad

Desconexidn automatica

Ajustable de 1 a 60 minutos

Dimensiones

244 x 105 x 51 mm

Peso

526 g aprox., incl. la bateria y el lector de cddigo de barras

183



Especificaciones generales del producto

Material de muestra

Tipo de muestra Sangre venosa completa heparinizada
Volumen de muestra 150 pl
Interacciones Consulte el prospecto del envase de tiras reactivas

Condiciones de almacenamiento y transporte

Intervalo de temperaturas De -25°Ca +70°C

Humedad relativa 10 a 85% (sin condensacion)
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10.2 Informacion adicional

Datos de pedido

Pdngase en contacto con su proveedor especializado.

Articulo Descripcion REF
Roche CARDIAC POC Troponin T 10 tests para deteccion cuantitativa de troponina T 07007302190
cardiaca
Roche CARDIAC POC Troponin T Juego de control para utilizacién con Roche 07089643190
Control CARDIAC POC Troponin T (juego de control
para 2 x 6 comprobaciones de control de calidad,
nivel 2 y chip de codificacion)
Roche CARDIAC POC Troponin T Juego de control para utilizacién con Roche 07831005190
2 Level Control CARDIAC POC Troponin T (juego de control para
2 x 6 comprobaciones de control de calidad,
nivel 1/2 y chip de codificacion)
Roche CARDIAC POC Troponin T Juego de control para utilizacién con Roche 07912218190
Control (s6lo Alemania) CARDIAC POC Troponin T (juego de control para
2 x 6 comprobaciones de control de calidad, nivel 2
y chip de codificacién)
Roche CARDIAC T Quantitative 10 tests para deteccion cuantitativa de troponina T~ 04877772190
(Troponin T) cardiaca
Roche CARDIAC Control Troponin T Juego de control para utilizacién con Roche 04890515190
CARDIAC T Quantitative (juego de control
para 2 x 6 comprobaciones de control de calidad,
nivel 1/2 y chip de codificacion)
Roche CARDIAC Control Troponin T Juego de control para utilizacién con Roche 05453879190
(s6lo Alemania) CARDIAC T Quantitative (juego de control
para 2 x 6 comprobaciones de control de calidad,
nivel 2 y chip de codificacion)
Roche CARDIAC M 20 tests para determinacién cuantitativa 04877799190
de mioglobina
Roche CARDIAC Control Myoglobin  Juego de control para utilizacién con Roche CARDIAC 04890469190
M (juego de control para 2 x 6 comprobaciones de
control de calidad, nivel 1/2 y chip de codificacién)
Roche CARDIAC D-Dimer 10 tests para determinacidn cuantitativa de dimero D 04877802190
Roche CARDIAC Control D-Dimer  Juego de control para utilizacién con Roche CARDIAC 04890523190
D-Dimer (juego de control para 2 x 6 comprobaciones
de control de calidad, nivel 1/2y chip de codificacion)
Roche CARDIAC proBNP+ 10 tests para determinacién cuantitativa del frag- 05533643190

mento aminoterminal del propéptido natriurético
cerebral (NT-proBNP) (intervalo de medicion de
60 a 9.000 pg/mL para las versiones del software
del medidor = 01.04.01)
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Especificaciones generales del producto

Articulo Descripcién REF
Roche CARDIAC Control proBNP Juego de control para utilizacién con Roche CARDIAC 04890493190
proBNP+ (juego de control para 2 x 6 comprobaciones
de control de calidad, nivel 1/2 'y chip de codificacién)
Roche CARDIAC CK-MB 10 tests para determinacion cuantitativa de la fraccion 04877900190
muscular y cardiaca de la creatina kinasa (CK-MB)
Roche CARDIAC Control CK-MB Juego de control para utilizacién con Roche CARDIAC 04890426190
CK-MB (juego de control para 2 x 6 comprobaciones
de control de calidad, nivel 1/2 y chip de codificacién)
Roche CARDIAC IQC Juego de dos tiras de control reutilizables (alto/bajo) 04880668190
con chip de codificacién, necesario para comprobar
el funcionamiento del sistema 6ptico del medidor
Pipetas Roche CARDIAC 20 pipetas de jeringa desechables (150 pl) para 11622889190
aplicacion de sangre
Bateria universal Bateria recargable para el medidor cobas h 232 06869904001
Tapa de la guia para tiras reactivas 07751109001
Tapa del compartimento de la bateria 07751125001
Adaptador de corriente 07006098001
Unidad de base portétil 04805658001
Medidor cobas h 232 Version sin lector/sin WLAN 04901126190
Medidor cobas h 232 Versién con lector/con WLAN 04901142190
Manual del usuario del medidor Manual impreso (inglés) 07469101001
cobas h 232
Manual del usuario del medidor Manual impreso (alemdn) 07532920001
cobas h 232
Manual del medidor cobas h 232 Contiene manuales del usuario y guias de referencia 07469314001
en CD répida en todos los idiomas disponibles (PDF)
Impresora cobas h 232 (CMP-10) Para la mayoria de paises de Norteamérica, 05404495001
ROW Latinoamérica y Asia
Impresora cobas h 232 (CMP-10)  Para la mayoria de paises de Europa, 05404517001
EMEA Oriente Medio y Africa
Impresora cobas h 232 (CMP-10)  Para Japén 05404509001
JAP
Rollo de papel térmico normal 5 rollos por paquete, 50 mm de didmetro 03666751001
Rollo de papel térmico (autoadhesivo) 10 rollos por paquete, 50 mm de didmetro 05412951001

Nota: no todos los articulos estan disponibles en todos los paises.

Limitaciones del producto

Consulte detalles sobre datos y limitaciones del producto en el prospecto de las tiras reactivas.
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Informacion sobre las licencias de software

Este producto incluye médulos de software creados con licencias de cddigo abierto. El cédigo
de origen de este software se puede solicitar al fabricante en uno de los medios estdndar de
intercambio de datos en la direccién siguiente:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim (Alemania)

Las condiciones de licencia de General Public License (GPL) estén disponibles (sélo en inglés,
por motivos legales) como archivo de texto (con el nombre “License_txt.PDF”) en el CD que se
suministra con este manual. Los acuerdos de licencia completos también se guardan como
archivo de texto (con el nombre “license.txt”) en la unidad de base portatil. Puede acceder a este
archivo conectando la unidad de base a un PC mediante el cable USB. Para obtener instruccio-
nes detalladas, consulte el Manual del usuario de la unidad de base portétil.

La copia y distribucion de copias literales de este documento de licencia estd autorizada, pero no
asi su modificacion.
Reparaciones

Tenga en cuenta que tanto las reparaciones como cualquier otra modificacién del medidor debe
realizarlas el personal autorizado de Roche.

11 Garantia

Prevalecen las disposiciones legales relativas a garantias que rigen la venta de bienes de
consumo en el pais de compra.
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Garantia

Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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A Apéndice

A1

JAN

ADVERTENCIA

Funcionamiento de los cddigos de barras

Riesgo de errores de lectura de codigos de barras

Si un cédigo de barras se lee incorrectamente, puede provocar la
identificacién errénea del paciente y, por lo tanto, generar decisiones
de tratamiento inapropiadas.

Al crear cddigos de barras de paciente o usuario, siga siempre los
estdndares internacionales CEI/ISO vigentes para la simbologia de
cddigos de barras correspondiente. En concreto, asegurese de que el
tamafio y la calidad de impresion del cédigo de barras (segtn se definen
en ISO/CEIl 15416y 15415) sean los adecuados. Si el tamafio o la calidad
de la impresién no son los adecuados, la descodificacién podria resultar
errénea. Asimismo, cada usuario debe llevar a cabo una comprobacién
de verosimilitud de todos los datos leidos y mostrados por el aparato.

Para reducir la probabilidad de una lectura errénea del cédigo de barras, se recomienda encare-
cidamente utilizar las opciones de configuracién para la validacién del ID de paciente y/o usuario
como corresponda a su flujo de trabajo especifico. Dichas opciones son:

verificar el ID con la lista o

comprobar la longitud del ID'

comprobar si el tipo de cédigo de barras leido estd permitido y activado en el DMS

utilizar cédigos de barras con digitos de comprobacién

En combinacidn con las opciones mencionadas o bien como medida unica, utilice una mascara
de cddigo de barras apropiada si es compatible con la estructura del contenido del cédigo de
barras.

Asegurese siempre de que todo el cédigo de barras esté cubierto por el marco de luz verde

durante la lectura.

1.

Sino se puede utilizar ninguna lista de usuario/paciente, se recomienda indicar al menos una longitud
minima para el ID correspondiente, incluso si en el laboratorio se utilizan ID de diversas longitudes.
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A.2 Mascaras de los cédigos de barras de los ID de usuario
y de paciente

Caracter de mascara de Definicion

cédigo de barras

A-Z,0-9 Si no va precedido del signo de intercalacién (“"), el caracter de datos de
lectura debe ser el mismo que el cardcter de mascara. Este caracter no se
guarda como parte del ID. Si los caracteres no son los mismos, los datos de
lectura no constituyen un ID vélido.

Délar (“$™) El cardcter de datos de lectura en esta posicion se guarda como parte
del ID.

Asterisco (“**") El caracter de datos de lectura en esta posicién no se guarda como parte
del ID.

Tilde (“~") El cardcter de datos de lectura en esta posicion debe ser un nimero del

0 al 9 y no se guarda como parte del ID. Si el cardcter de datos de lectura
no es un numero, los datos de lectura no constituyen un ID vélido.

Mas (“+7) El cardcter de datos de lectura en esta posicion debe ser una letra de la
A alaZy no se guarda como parte del ID. Si el cardcter de datos de lectura
no es una letra, los datos de lectura no constituyen un ID valido.

Signo de intercalacion (“A™)  Este caracter de mdscara denota que el cardcter de datos de lectura debe
ser igual al siguiente carécter en la mascara de cddigo de barras tras el
signo “7”, y que el carécter de datos de lectura se guarda como parte del
ID. Si el carécter de datos de lectura no es igual al cardcter de méscara pos-
terior al signo “/", la lectura del cédigo de barras no es vélida como ID.

La longitud méxima permitida de una méscara de cédigo de barras es de 300 caracteres para
cddigos de barras 1D y 2D.
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A.3 Ejemplo de simbologias de los cédigos de barras

Evitar lecturas incorrectas de cédigos de barras EAN 13
Vi . \ y Entrelazado 2/5

ADVERTENCIA _ ) - .
Pese a su uso generalizado, no se recomienda utilizar cédigos de barras

EAN 13y Entrelazado 2/5 para los pacientes/usuarios.

Si un cddigo de barras EAN 13 o Entrelazado 2/5 se lee incorrectamente,
puede provocar la identificacién errénea del paciente y, por lo tanto,
generar decisiones de tratamiento inapropiadas. Si a pesar de todo se
utilizan:

B Asegurese de que se les aplican los mds altos estdndares de calidad
de creacidn y reproduccion de cddigos de barras.

B Para EAN 13: no deben utilizarse las secuencias de inicio 978 (ISBN)
ni 979 (ISMN), ya que se ignorardn como parte de cualquier cédigo
de ID.

Los cédigos de barras que aqui se muestran son meramente ilustrativos. Si se imprimen, pueden
utilizarse para comprobar el lector de cédigos de barras. No obstante, no estan disefiados para
utilizarlos como referencia de tamafio o resolucién para cédigos de barras de ID de pacientes
o usuarios reales. Cuando cree cédigos de barras de pacientes o usuarios, consulte siempre los
estdndares SO/CEI 15416 y 15415 correspondientes para conocer los requisitos de tamafio

y resolucion y las especificaciones que se indican a continuacion.

Especificaciones recomendadas Comentarios
Resolucion de 300 ppp recomendados Con 200 ppp pueden producirse
impresién 200 ppp minimo problemas con la razén ancho-
estrecho.
Contraste reflectante  70% o superior Se prefiere el acabado mate al

acabado brillante.

Grado del simbolo Grado C o superior En funcién de los parametros del
Grado B recomendado grado de calidad para un cédigo
de barras especifico, es posible
que el grado C no sea suficiente
Los grados de simbolo van de la A a la F segin si se producen desplazamientos,
el andlisis de diversos elementos de calidad. reflejos o hay poca luz.

Anchura del médulo 0,16 mm (cédigos de barras lineales)
(minima) 0,20 mm (cddigos de barras 2D)
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1234567890
1234567890
HIlH ”m “H “ H‘ ‘Hl HH””‘I‘ o ””"’ || |I| I‘l |‘| e
ABC123-/+
1234567890
EAN 13 Entrelazado 2/5 sin
suma de compro-
bacién
111122231334448 1234567890
| | PDF417 RSS (GS1 DataBar
Limited)
n (01)01234567890128
Roche Diagnostics
Aztec H . DataMatrix
Roche Diagnostics Roche Diagnostics
OF=]0] Cédigo QR

E -

Roche Diagnostics
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A.4 Caracteres admitidos para cédigos de barras 2D

El lector de cddigo de barras 2D puede leer caracteres de los siguientes rangos unicode:
[ ] Basic Latin (0021-007E)

[ | Latin-1 Supplement (00A1-00FF)

[ | Latin Extended-A (0100-017F)

El lector de cédigo de barras 2D no admite caracteres asiaticos.
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Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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B Apéndice

B.1 Opcion: Red inalambrica (WLAN)

Nota preliminar

El apéndice B se ha desarrollado para explicar los principios de comunicacion inaldmbrica del
sistema cobas h 232 'y para ayudar a los equipos de tecnologfa de la informacién/gestion de su
centro a implantar el sistema cobas h 232 en la red inaldmbrica.

Que su medidor disponga de funcionalidad WLAN depende de la configuracién del sistema que
haya adquirido.

Para obtener informacidn sobre el registro de una WLAN, consulte el anexo “Informacién sobre
el registro de una WLAN, Anexo para el Manual del usuario del medidor cobas h 232" que
puede descargarse desde el drea “Point of Care testing” de www.cobas.com.

Informacién general

El medidor cobas h 232 sélo se puede configurar a través de un sistema de gestion de datos
para la comunicacidn inaldmbrica. El sistema de gestion de datos también se utiliza para instalar
y configurar el medidor a fin de conectarlo a una red de &rea local inaldmbrica (WLAN?) especi-
fica de un hospital. Las WLAN utilizan ondas electromagnéticas en el rango de frecuencia de
2.4 y/o0 5,0 GHz para transmitir datos de forma inalambrica®. El sistema cobas h 232 cumple el
estandar |EEE 802.11g (rango de 2,4 GHz)*. El sistema es compatible con 802.11b. Durante la
comunicacién inaldmbrica con un punto de acceso (AP), el medidor cobas h 232 reconoce

la configuracion de protocolo AP WLAN existente (802.11b 0 802.11g) y transmite los datos
automéaticamente mediante el protocolo de comunicacion adecuado®.

1. El sistema cobas h 232 esta certificado por Wi-Fi Alliance.

2. WLAN también se denomina comunmente LAN inaldmbrica o Wi-Fi.

3. Para que la funcién inaldmbrica funcione correctamente, es necesario que el administrador del
sistema configure primero el médulo inaldmbrico.

4. Cuando el sistema cobas h 232 cumple el estdndar 802.11g, sélo utiliza los canales 1-11.
El sistema no utiliza los canales 12-14.

5. Las redes WLAN se organizan en células. Una célula WLAN tipica consiste en uno o varios puntos

de acceso conectados a la red de area local (cableada) y uno o mas clientes, p. ej., medidores
cobas h 232 y otros clientes como ordenadores portétiles.
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La pérdida de sefial 0 acceso al ancho de banda de un cliente determinado puede variar en fun-
cion de los siguientes factores: la tipologia y el nimero total del resto de clientes, el rendimiento
del punto de acceso, la presencia de alteraciones electromagnéticas y otros factores potencial-
mente interferentes, como los muros de hormigdn.

El medidor cobas h 232 utiliza un protocolo de comunicacién en rafagas que sélo consume
ancho de bando si realmente existen datos para transferir. A diferencia de otras aplicaciones,
como el protocolo de voz por Internet (VolP) o las aplicaciones multimedia, el consumo de ancho
de banda del medidor es minimo. Si la WLAN a la que solicita conexién el medidor cobas h 232
estd degradada, el disefio del medidor minimiza el impacto en sus funciones.

Implementacion técnica

Antes de conectar un dispositivo inaldmbrico a una red inaldmbrica, se recomienda realizar un
estudio del emplazamiento de la WLAN. El objetivo de dicho estudio es asegurarse de que los
puntos de acceso proporcionen cobertura y rendimiento suficientes para admitir cualquier
aplicacién de frecuencia de radio (RF) o dispositivo nuevos. El estudio también debe incluir
informacién detallada sobre las sefiales RF, incluidas todas las WLAN existentes y las sefiales RF
e interferencias presentes (estructura del edificio relacionada y otros equipos/dispositivos
inaldmbricos).

Como parte de una implementacion RF del sistema cobas h 232, se recomienda conectar por
cable al menos una estacién base mediante una toma instalada en el suelo. Una unidad de base
conectada a la red proporciona redundancia cuando la red inaldmbrica no funciona correcta-
mente o ve interrumpido su servicio. Si el medidor cobas h 232 con RF se utiliza en un érea con
baja intensidad de sefial o interferencias, se recomienda instalar una estacién base conectada
para obtener redundancia. La redundancia de la estacion base conectada permite la transmisién
inmediata de los resultados de los pacientes cuando el medidor estd conectado.
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El sistema RF actual consiste en una antena y un sistema en un chip (SoC) WLAN, entre otros
componentes. El sistema en un chip WLAN es el nicleo del sistema WLAN. El sistema RF utili-
zado en el medidor cobas h 232 cumple especificamente las siguientes especificaciones:

El sistema en un chip WLAN admite las modulaciones de banda base IEEE 802.11b

y 802.11g. Funciona sin problemas con otros transceptores Wi-Fi certificados. También
implementa los mecanismos de seguridad de acceso Wi-Fi protegido (WPA™ - Enterprise
y WPA™ - Personal), acceso Wi-Fi protegido 2 (WPA2™ - Enterprise y WPA2™ - Personal)
y privacidad equivalente a cableado (WEP) con Key Integrity Protocol (TKIP) y Advanced
Encryption Standard (AES).

Asimismo, el sistema admite el protocolo de autenticacién extensible (EAP) con EAP-TLS,
EAP-TTLS/MSCHAPv2 y PEAPvO/EAP-MSCHAPv2. Puede consultar el certificado Wi-Fi
para la interoperabilidad del medidor cobas h 232 en
http://certifications.wi-fi.org/search_products.php.

Para obtener més informacidn, como un glosario de términos, preguntas frecuentes

y otros temas relacionados con la tecnologia Wi-Fi, vaya al sitio Web de Wi-Fi Alliance
(http://www.wi-fi.org/).

Los canales utilizados en la banda de 2,4 GHz son los canales 1-11.
(El medidor cobas h 232 no utiliza los canales 12-14.)

La potencia de salida RF es de aproximadamente 15 dBm a una velocidad de
transferencia de datos de 54 MBPS.
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Funcionalidades especificas y nota de aviso para manejo efectivo de RF

El sistema cobas h 232 ofrece la opcién de conexién a red inaldmbrica (WLAN/Wi-Fi). Si
adquiere un sistema con esta opcion, la funcion WLAN estd habilitada durante la produccion.

Este médulo sélo se puede configurar mediante un sistema de gestién de datos (DMS, por sus
siglas en inglés), que activa la comunicacién inaldmbrica y la capacidad para la transferencia de
datos del medidor. La conectividad inaldmbrica puede ser Util para garantizar que las actualiza-
ciones realizadas en la informacién del DMS se envien inmediatamente a todos los medidores

conectados a la red. La comunicacion se realiza cuando el medidor no se encuentra activo y se
interrumpird durante la realizacion de una medicién.

Los medidores con una opcién inaldmbrica integrada y activada utilizan la unidad de base por-
tétil para la recarga y/o como opcién de comunicacién redundante para el intercambio de datos
con el DMS.

Si el hospital cambia los protocolos de seguridad, el medidor también debe estar conectado.
Cuando se produce este cambio, los medidores pueden bloquearse hasta que se conecten
y se vuelvan a configurar con el nuevo protocolo.

Tal como se ha descrito anteriormente, el medidor cobas h 232 es compatible con el estandar
802.11g. Esto se traduce en las siguientes descripciones de rendimiento especificas de RF:

[ | El medidor cobas h 232 puede transferir a un DMS adecuado, mediante WLAN, un
conjunto de datos de hasta 1.000 registros de resultados, 100 registros de reactivos
y 500 registros de ID de usuario en menos de 15 minutos cuando se utiliza en un entorno
tipico de WLAN (administracion de WLAN correcta, cantidad normal de otros clientes,
cualquiera de los modelos de seguridad compatibles habilitado).

] Un medidor cobas h 232 con conexién inaldmbrica habilitada comunica los resultados
después de cada test o, cuando el medidor no estd activo, intenta comunicarse auto-
méticamente con el DMS cada 10 minutos. De conformidad con el estdndar POCT1-A
de comunicacion del sector, el DMS debe reconocer la solicitud del medidor para la
conexion y consultar activamente el resultado. El medidor reenviaré el resultado unica-
mente tras recibir la consulta del DMS. Por ello, el tiempo efectivo de transmisién de
resultados depende de la infraestructura, del volumen de trabajo del DMS, etc. Una vez
que el DMS envia una consulta, no obstante, el medidor responde en pocos segundos.
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Un rango tipico para la conexién directa entre el medidor cobas h 232 y el punto de acceso
(aire, vista directa, alteraciones bajas) es de hasta 15 a 20 metros. El rango real depende de

la posicion de las antenas del punto de acceso y otras propiedades topoldgicas del espacio
existente entre el dispositivo WLAN y el AP Ademéds, un control dindmico de la potencia de
transmisién del punto de acceso podria reducir la distancia maxima entre el dispositivo WLAN
y el AP dentro de la cual se puede garantizar la comunicacion.

El sistema cobas h 232 estd disefiado para coexistir con otros dispositivos de comunicacién
inaldmbricos. El sistema cobas h 232 NO incluye ninguna funcién inaldmbrica en tiempo real
o critica. Comunica exclusivamente datos individuales en formato digital. NO comunica datos
continuos de ondas.

Nota: una calidad de servicio deficiente de la comunicacién WLAN no tiene ningun efecto
en las funciones del medidor, pero puede retrasar la comunicacién de resultados al DMS.
Los usuarios deben ser conscientes de que el medidor cobas h 232 no puede garantizar
la comunicacion en tiempo real de las lecturas de resultados.
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C Suplemento de la funciéon Secuencia de medicion
observada

Secuencia de medicion observada (OTS)

La funcién Secuencia de medicion observada (OTS) permite a un supervisor evaluar y registrar
el rendimiento de un usuario (p. €j.,, para la renovacion de certificados). El supervisor supervisa a
un usuario durante la realizacién de un test para comprobar que este se lleva a cabo segun los
procedimientos recomendados. A continuacion, el supervisor valora el rendimiento del usuario
como correcto o incorrecto. Esta evaluacion se guarda junto con el resultado del test y los
comentarios correspondientes.

Las opciones de la funcién Secuencia de medicion observada sélo se pueden configurar
mediante un sistema DMS. Por este motivo, la disponibilidad de las opciones de configu-
racion electrénicas variard segun el software de gestion de datos que utilice su centro.
Consulte al administrador del sistema.
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Uso de la funcion OTS

EI DMS envia una solicitud de Secuencia de medicién observada. La presencia del icono 1€ en
el botén Test de paciente indica que hay una solicitud de OTS pendiente.

" Menii Principal 09:15

19.04.2016

19.04.2016

19.04.201

(&)

Test Pac. - OTS

0TS activado

\ .
== Test de paciente

19.04.2016 (EEEE)

202

Supervisor:

1

Pulse Test de paciente.

En el menu Test Pac. - OTS, el botdn Test de
paciente se muestra desactivado hasta que
el supervisor inicia sesion.

2
3

Pulse Entrar Superv.

Espere hasta que aparezca la lista de
supervisores.

Seleccione su ID de supervisor pulsando
el botén correspondiente o bien escanee
su ID de usuario (el cual es también su
ID de supervisor en este caso).

Unicamente los usuarios con derechos de
supervisor OTS aparecen en la lista de inicio
de sesidn para supervisores.

5
6

Introduzca la contrasefia (opcional).

Una vez introducida la contrasefia,

pulse J para iniciar sesion. Aparece de
nuevo el ment Test Pac. - OTS. Ahora,

el botén Test de paciente esté activo.

Entregue el medidor al usuario, que ahora
puede realizar el test de paciente bajo
supervision.



i Test Pac. - OTS

OTS activado

e Entrar Superv.
-
) -
E\ Test de paciente”

- Retirar Tira @

[[Jror0 [y

Supervisor Alan Smithee, inicie
sesion para continuar. De lo

@ Ceo| F
19.04.2016 (EEEE) 19.04.2016 (EEEE)
g .
Entrar Superv

OTS correcto:

Pass m

éResultado Medicién OK?

Rechazar Aceptar

no se a el test
0TS.

Comentario:

19.04.2016

Usuario:
1 Pulse Test de paciente.
Realice el test de paciente de la forma habitual.

Una vez realizado, el supervisor debe seguir
los pasos que se indican a continuacion.

2 Entregue el medidor de nuevo al
SUpervisor.

Supervisor:
3 PuIseJ para volver a iniciar sesion.

4 Una vez introducida la contrasefia, pulse
/ para proceder con la evaluacion.

5 Valore el rendimiento del usuario
pulsando Pass (apto) o Fail (no apto).

6 Valore el resultado del test pulsando
Aceptar o Rechazar.

7 Pulse el botén () para afiadir un
comentario.

8 Pulse el botén / para volver a la
pantalla Test Pac. - OTS.

La informacién de OTS se guarda junto con
el resultado del test.
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D Contactos de Roche

Para todas las preguntas relacionadas con el sistema cobas h 232 cuyas respuestas no encuen-
tre en este manual, péngase en contacto con su representante de Roche. Si atin no dispone de
los datos de contacto, visite el sitio web www.roche.com. Seleccione la opcién “Roche in your
country” situada en la parte superior de la pagina y, a continuacidn, seleccione su pais para
obtener la informacién de contacto de su oficina local.

En Australia y Nueva Zelanda, el sistema cobas h 232 esté fabricado y distribuido por:

Roche Diagnostics Australia Pty Limited
ABN 29 003 001 205

31 Victoria Avenue

Castle Hill, NSW, 2154
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