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iAtencidn, ver instrucciones de uso! Consulte las notas de seguridad en las
instrucciones de uso del producto.

Limite de temperatura (Conservar a)

Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cddigo de lote

Numero de catdlogo

Ndmero mundial de articulo comercial
Numero de serie

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Este producto cumple los requisitos de la Directivas Europeas 98/79/CE sobre pro-
ductos sanitarios para diagndstico in vitro y 2014/53/UE relativa a la armonizacion
de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacién de equipos
radioeléctricos.

Consultar las instrucciones de uso

El sistema cumple los requisitos de seguridad de Canadé y los Estados Unidos
(certificacion UL LISTED, de conformidad con la norma UL 61010A-1:02 y
CAN/CSA-C22.2 N.° 61010-1-04).

12v ===1.25A Conexion a la fuente de alimentacion

En medidores con funcionalidad WLAN:

FS

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 en la parte posterior del compartimento
de la bateria y el apéndice para obtener informacién sobre el registro WLAN.
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Novedades de la version de la publicacion 5.0

Este apartado ofrece un resumen de los principales cam-
bios incluidos en la versién 5,0 del Manual del usuario
con respecto a la version 4,0. No se detallan las elimina-
ciones de contenido ni las correcciones menores.

SW04.03.xx [ |

Cambios sobre la manipulacion 1

Revisiones editoriales [ |

Se han afadido idiomas nuevos al medidor.
Consulte la pagina 59.

Opciones mas detalladas para la configuracién
del bloqueo QC. Consulte la pagina 98.

Reinicio del rango QC. Consulte la pagina 94.

Se ha modificado la lista de agentes limpiadores/
desinfectantes. Consulte la pagina 163.

Descripcién mas detallada del rango QC propio.
Consulte la pagina 90.

C?
o)
o
e
o
©
=
o
>
o
©
[
©
c
NS
w
@
o
>
<
@
©
(72}
)
o
©
he)
5]
>
)
=z



Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.




1

1.1 Antes de empezar

1.2

1.3
1.4
1.5

2.1

22

SW04.03.xx

Cambios sobre la manipulacién

Revisiones editoriales

Introduccion

Uso previsto

Informacién importante relacionada con el uso
Si necesita ayuda

Nota general

Funciones del sistema

Principio del test

Contenido del embalaje

Instrucciones de seguridad importantes e informacién adicional ...

Informacion de seguridad
Eliminacidn del sistema

Mantenimiento general
Bateria

Interferencias electromagnéticas
Pantalla tactil

Red de area local: proteccién frente a accesos no autorizados
Conexion de red por cable

Conectividad inaldmbrica

Informacion sobre la exposicidn a radiacion y radiofrecuencia
Condiciones de funcionamiento

Control de calidad

Resumen de los elementos del medidor

Resumen de botones e iconos
Suministro de corriente

Puesta en marcha del medidor
Instalacion o sustitucion de la bateria

Instalacion de la bateria

Extraccion de la bateria

Encendido y apagado del medidor

Comprobacién de la versién de software

13
13
13
13
14
14
14
15
16
17
19
21
21
21
24
24
25
26
27
27
31
31
32
34
37

39
40
41
44
46
46




3

Configuracion del medidor 47
Nota sobre la presentacion de los elementos de pantalla en este manual.............. 47

3.1 Resumen de configuracién 49
3.2 Configuracién del mend Pantalla 53
Contraste 53
Configuracién Pardmetro 54
Unidades Res. PT 54
Activacién Pardmetro 56
Confirmacién Result. 58
Seleccién Idioma 59

Ajuste de la fecha 60

Ajuste de la hora 62

Ajuste de las opciones de visualizacién para la fecha y 1a hora.........ccoennercecisnnns 63

3.3 Configuracién del ment Opciones 65
Clasificacion 65

Sefial acustica 67
Apagado automatico 69
Conexién 71

Cadigo QR 72
Ordenador 75
Impresora 76
Seleccién de pardmetros 77

3.4 Setup ID 78
Administrador del sistema (Admin.) 80

ID Usuario 84

ID Paciente 85

3.5 Configuracién de QC Settings 87
Rango QC 89
Blogueo QC (control de calidad) 92
Bloqueo Usuario 96

Ajustes intervalo QC 98
Configuracién de Test STAT 99

QC 2 niveles 101
Escanear material de QC 102

3.6 Diagndstico 103
Test de una muestra de sangre 105

4.1 Observaciones importantes 105
Recomendaciones para una correcta extraccion de sangre capilar ... 107

Recomendaciones para obtener un buen resultado con sangre total venosa..... 108

4.2 Preparativos para el test

109

Chip de codificacién de las tiras reactivas
Introduccion del chip de codificacién

Encendido del medidor

109

110

1m




4.3 Realizacién de un test 114
Aplicacion de sangre de la yema del dedo 120
Aplicacién de sangre con una jeringa 121
Aceptar o rechazar un resultado del test 124
Afadir comentarios 125
Visualizar | resultado del test como cédigo QR 126
Finalizar el test 126
Tests STAT 127

Tests de control y QC externo 129

5.1 Tests de control 129

5.2 Preparacidn para realizar un test de control de calidad liquido 130

5.3 Realizacién de un test de control de calidad liquido 132

5.4 Test de QC externo 139

5.5 Preparacién para realizar un test de QC externo 140

5.6 Realizacién de un test de QC externo 141

Revision de resultados (memoria) 145

6.1 Visualizacién de los resultados 146
Visualizacién de la memoria de resultados de pacientes 148
Visualizacion de la memoria de resultados QC (control de calidad) ........ccooceeuuueee 149

Funciones ampliadas 151

7.1 Manejo de datos 151
Ordenador (opcién Setup) 153
Listas de usuarios 154
Listas de pacientes 155
Validacidn de la lista de pacientes 156
Configuracion de ID de usuarios y pacientes 157
Escéner de cédigo de barras 157
Resultados y comentarios del test memorizados 157

Mantenimiento y cuidados 159

8.1 Condiciones de almacenamiento y envio 159
Almacenamiento 159
Envio 160

8.2 Limpieza y desinfeccion del medidor 161
Diferencia entre limpieza y desinfeccion 161
¢Cuéndo deberia limpiarse y desinfectarse el medidor? 161
¢Qué elementos deben limpiarse y desinfectarse? 161

8.3 Agentes limpiadores/desinfectantes recomendados 163

8.4 Limpieza/desinfeccion del exterior (carcasa del medidor) 164

8.5 Limpieza/desinfeccién de la guia para tiras reactivas 165

8.6 Limpieza de la ventana del escéner 166




9 Resolucion de problemas 167
Informacion adicional sobre el error E-402 168
Informacidén adicional sobre el mensaje E-403 169
Informacién adicional sobre el error E-406 170
Errores y comportamiento inusual sin mensajes de error 171
Informacidén adicional sobre las pantallas de resultados 172
Desconexion/Reinicio del medidor 173
Desconexion automatica 173
Reinicializacion del medidor 174

10 Especificaciones generales del producto 175

10.1 Datos técnicos 175
Material de muestra 175
Condiciones de almacenamiento 176
Condiciones para el transporte 176

10.2 Informacion adicional 177
Material fungible/Accesorios 177
Reactivos y soluciones 177
Limitaciones del producto 177
Informacion sobre licencias de software 178
Reparaciones 179
Contacto con Roche 179

11 Garantia 180

A Apéndice 181

A.1 Mascaras de los cddigos de barras de los ID de usuario y de paciente ... 181

A.2 Ejemplo de simbologias de cddigos de barras 182

A.3 Caracteres admitidos para cédigos de barras 2D 185

B Apéndice 187

B.1 Suplemento de la secuencia de test observada 187
Secuencia de test observada (OTS, Observed Test SEQUENCE) ..vvvveveverrrrensereeenenns 187
Uso de la funcién OTS 188

C Apéndice 191

C.1 Opcidn: Red inaldmbrica (WLAN) 191
Informacién general 192
Implementacion técnica 193
Funcionalidades especificas y nota de aviso para manejo efectivo de RF.............. 195

indice 199




1 Introduccion

1.1  Antes de empezar

Uso previsto

Informacién importante
relacionada con el uso

El sistema CoaguChek® Pro Il (formado por el medidor
CoaguChek Pro Il'y la familia de tiras reactivas CoaguChek)
estd disefiado para la determinacién de PT y aPTT por
parte de profesionales sanitarios en puntos de atencion.

Los pardmetros disponibles son especificos de cada
pais. Unicamente pueden activarse los pardmetros
disponibles en el mercado del pais correspondiente.

Lea este manual del usuario, ademés del prospecto de
todos los accesorios importantes, antes de utilizar el
sistema por primera vez.

Debe configurar el medidor CoaguChek Pro Il en funcién
de sus necesidades antes de utilizarlo por primera vez.
Consulte el capitulo 3, Configuracion del medidor. Ase-
gurese de leer el apartado “Instrucciones de seguridad
importantes e informacidn adicional” de este capitulo
antes de poner en marcha el sistema.

Antes de la primera utilizacién del medidor (es decir,
después de haber colocado la bateria por primera vez)
es necesario ajustar la fecha y la hora para poder reali-
zar las mediciones correctamente. Cada vez que se sus-
tituya la bateria es necesario comprobar y corregir la
fecha y la hora (si fuera necesario).

La funcién Bloqueo QC esta desactivada de manera
predeterminada. Para la confirmacién rutinaria de la
fiabilidad del sistema se recomienda activar esta
funcidn.



Si necesita ayuda

Nota general

Funciones del sistema

En este manual se incluye informacidn relacionada con el
uso del sistema, los menus de la pantalla y la realizacién
de mediciones.

En caso de que aparezcan mensajes de error en la pan-
talla, consulte el capitulo 9, Resolucidn de problemas.

Para todas las preguntas relacionadas con el sistema
CoaguChek Pro Il cuyas respuestas no encuentre en este
manual, péngase en contacto con su representante de
Roche Diagnostics. Para agilizar la resolucién de pro-
blemas, tenga a mano el medidor CoaguChek Pro Il, el
nuimero de serie, el manual y todos los accesorios rela-
cionados cuando se ponga en contacto con nosotros.

La informacidn y los datos suministrados en este manual
estan actualizados hasta la fecha de su publicacién.
Cualquier cambio sustancial que pueda producirse se
incorporaréd en la siguiente edicion. En caso de conflicto
de datos, prevalecera el prospecto incluido con las tiras
reactivas CoaguChek.

Con el sistema CoaguChek Pro Il resulta fécil realizar
mediciones de la coagulacién. Solamente tiene que intro-
ducir el chip de codificacién en el medidor, encender el
medidor, insertar la tira reactiva y aplicar una pequefia
muestra de sangre. La sangre se mezcla con los reactivos
en la tira reactiva y el medidor determina cuando se
coagula la sangre. En funcion del pardmetro de test
seleccionado, el medidor mostrara los resultados al cabo
de aproximadamente un minuto (PT) o de varios minutos
(aPTT). Tras la medicidn, el medidor almacena autométi-
camente los resultados del test en la memoria, junto con
la fecha/hora y el identificador del paciente (y el identifi-
cador del usuario, si se ha activado esa opcion).

El medidor CoaguChek Pro Il muestra los resultados del
test en unidades equivalentes a las determinaciones
plasmaticas del laboratorio. Los resultados pueden
aparecer en tres formatos:

| Parametro: aPTT
- segundos
[ ] Pardmetro: PT
- Indice Internacional Normalizado (INR)
- Combinacién de INR/segundos
- Combinacién de INR/% Quick



Principio del test

INR es una medicién estandarizada de la velocidad de
coagulacion de la sangre. Un INR bajo puede indicar un
riesgo alto de codgulos sanguineos, mientras que un INR
alto puede indicar un riesgo alto de hemorragia.

El medidor le guia paso a paso a lo largo del test
mediante iconos e instrucciones en la pantalla. Cada caja
de tiras reactivas posee su propio chip de codificacién
que debe introducirse en el medidor. Este chip de codifi-
cacion contiene informacion especifica del lote relacio-
nada con las tiras reactivas, como la fecha de caducidad
y los datos de calibracién. También existen controles
liquidos opcionales para el sistema.

El medidor CoaguChek Pro Il puede conectarse a un
sistema de gestién de datos (DMS) mediante la unidad
de base portétil de Roche Diagnostics (disponible por
separado) o conexion inaldmbrica (WLAN). El medidor
CoaguChek Pro Il permite el intercambio de datos
mediante el estdndar POCT1-A. Los sistemas de gestién
de datos permiten ampliar las funciones de seguridad del
medidor, como la activacién de bloqueos de usuario. Los
sistemas de gestion de datos también pueden activar la
transferencia de datos a un sistema de informacién hos-
pitalaria (HIS) o a un sistema informdtico de laboratorio
(LIS). Consulte los manuales de la unidad de base portatil
y del software DMS para obtener informacién técnica.

Los tests CoaguChek contienen reactivos desecados.
Constan de activadores, un sustrato peptidico y compo-
nentes no reactivos. Al aplicarse la muestra en la tira
reactiva, el reactivo se solubiliza y los activadores inician
el proceso de coagulacion, lo que conduce a la formacién
de la enzima trombina. Simultdneamente, el medidor
comienza el cronometraje. La trombina desdobla el sus-
trato peptidico, lo que a su vez genera una sefial electro-
quimica. En funcion del tiempo transcurrido hasta la
aparicion de la primera sefial, ésta se convierte en unida-
des de coagulacién habituales (INR, %Quick o segundos
segun el test realizado) mediante un algoritmo y se
muestra el resultado.



Contenido del embalaje

El embalaje de CoaguChek Pro Il contiene los siguientes

elementos:

[ ] Medidor CoaguChek Pro Il

| Tapa adicional de la guia para tiras reactivas
abierta (pieza de recambio)

| Cubierta del compartimento de la bateria

[ ] Bateria universal

| Suministro de corriente

[ ] Destornillador de estrella

| Manual del usuario (versién impresa que no se
presenta aqui)

[ | Manual en CD ROM (contiene los archivos PDF del

Manual del usuario en otros idiomas, que no se
muestran aqui)

Compruebe que dispone de todos los elementos y que
no se han producido dafios durante el transporte justo
después de desembalar el contenido.




1.2  Instrucciones de seguridad importantes e informacion adicional

En este apartado se describe la presentacion de los men-
sajes sobre seguridad y de la informacion relacionada
con la manipulacién adecuada del sistema en el Manual
del usuario de CoaguChek Pro Il. 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.

Se utilizan los siguientes simbolos y textos de atencién
para alertar de riesgos especificos:

/\ ADVERTENCIA

Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria
ocasionar la muerte o lesiones graves.

/\ ATENCION

Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria
ocasionar lesiones leves 0 moderadas.

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

La informacién importante no relevante para la seguri-
dad se presenta sobre un fondo de color (sin ningtn
simbolo). Aqui encontrard informacién adicional sobre
el uso adecuado del medidor o sugerencias Utiles.

Introduccion = 1




En las ilustraciones de este manual se utilizan dos tipos
de dibujo de diferentes de manos:
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Mano sin guante Mano con guante

Una flecha discontinua entre ilustraciones de pantallas
indica que se han omitido algunas pantallas en estas
ilustraciones.




Informacion de seguridad

/\ Cualificacién del usuario

Sélo los profesionales sanitarios cualificados pueden utili-
zar el sistema CoaguChek Pro Il. Los usuarios deben haber
recibido una formacién completa sobre el uso, control de
calidad y cuidado del sistema CoaguChek Pro II.

/\ ADVERTENCIA

Proteccion frente a infecciones y patégenos
sanguineos

Los profesionales sanitarios que utilicen el sistema
CoaguChek Pro Il para realizar tests deben saber que
cualquier objeto que entre en contacto con la sangre
humana es una posible fuente de infeccién. Cuando
manipulen o utilicen el sistema CoaguChek Pro I, los
usuarios deben cumplir las precauciones estandares.
Todos los componentes de este sistema deben conside-
rarse potencialmente infecciosos y pueden transmitir
patégenos sanguineos entre pacientes y entre pacientes
y profesionales sanitarios.

B Utilice guantes. Utilice un par nuevo de guantes
limpios para realizar cada test de paciente y cada test
de control.

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

B Utilice un dispositivo de lanceta de un solo uso con
autodesactivacion para cada paciente.

B Deseche las lancetas utilizadas en un recipiente con
tapa para objetos cortantes.

B Deseche las tiras reactivas usadas para los tests de
pacientes y QC externo de acuerdo con la politica de
control de infecciones del organismo correspon-
diente.

B Respete todas las normas de higiene y seguridad
locales.




/\ ATENCION

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 irritacién o inflamacién en la piel.

B Utilice siempre guantes.

B Observe las precauciones indicadas en los prospec-
tos de los reactivos y las soluciones de limpieza/
desinfeccion.

B Encaso de contacto de la piel con un reactivo, control,
muestras de linealidad o solucién de limpieza/desin-
feccidn, lavese de inmediato la zona afectada con
agua.

B Respete todas las normas de higiene y seguridad
locales.

/\ ADVERTENCIA

Prevencion de descargas eléctricas, incendios

y explosiones

B 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.

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

B No provoque cortacircuitos en la unidad de sumi-
nistro de corriente, los contactos de la unidad de
base portétil o la bateria.

No deje caer el medidor CoaguChek Pro Il, la unidad

de suministro de corriente ni la bateria y protéjalos de

sacudidas y vibraciones.




Eliminacion del sistema

Mantenimiento general

Bateria

/\ ADVERTENCIA

Infeccidon por un instrumento potencialmente
peligroso

El sistema CoaguChek Pro Il 0 sus componentes se
deben tratar como residuos de riesgo bioldgico potencial.
Es necesario descontaminarlos (p. €j., una combinacién
de procesos que incluya limpieza, desinfeccién y/o
esterilizacion) antes de volver a utilizarlos, reciclarlos

o eliminarlos.

Elimine el sistema o sus componentes de acuerdo con
las normativas locales adecuadas. Extraiga siempre la
bateria antes de realizar la desinfeccion térmica.

Limpie el medidor sélo con las soluciones recomendadas
(consulte la pagina 163). El uso de otras soluciones
puede provocar un funcionamiento incorrecto y posibles
fallos del sistema. No permita que la solucién de limpieza
entre en el instrumento. Asegurese de que el medidor
esté completamente seco después de limpiarlo

o desinfectarlo.

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
portétil activa (es decir, conectada a un suministro de
corriente).

Utilice solamente la bateria de disefio especifico sumi-
nistrada por Roche Diagnostics. El uso de otras baterias
puede dafiar el sistema.

Introduccion = 1



/\ ADVERTENCIA

Posibles riesgos de la bateria

Las baterias dafiadas o hinchadas pueden sobrecalen-
tarse, prender fuego o generar fugas. Detenga inmedia-
tamente el uso de los medidores CoaguChek Pro Il con
baterias dafiadas o hinchadas y no las recargue bajo
ningun concepto (no las coloque en la unidad de base
portétil).

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

[ ] No tire la bateria ni el medidor al fuego. No des-
monte, comprima ni agujeree la bateria, ya que
podria producirse un cortocircuito interno que
provocaria un sobrecalentamiento.

] No coloque la bateria ni el medidor CoaguChek
Pro Il cerca de sistemas de calefaccion, micro-
ondas, hornos convencionales o radiadores.

| Evite la exposicién 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 bate-
ria daflada pueden irritar la piel o provocar quemaduras
debido a las altas temperaturas.

[ ] 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 precaucion.

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



Cumpla las instrucciones de seguridad general para la
manipulacion de la bateria:

Eliminacion de las baterias gastadas

No elimine la bateria junto con los residuos domésticos
normales. Elimine la bateria segtin la normativa y las
directivas locales aplicables y las directrices de su centro
sobre la eliminacidn de residuos electronicos 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).

[ ] Apague siempre el medidor antes de extraer la
bateria.

[ ] Cuando aparece la advertencia Bateria baja,
coloque el medidor cuanto antes en la unidad de
base portatil o bien conéctelo a un adaptador de
corriente para recargarlo.

[ ] Cuando la capacidad de la bateria es demasiado
baja para realizar més tests, coloque el medidor
inmediatamente en la unidad de base portatil
o conéctelo al adaptador de corriente para
recargarlo.

Si el medidor muestra un icono de bateria grande en
rojo [Tk en lugar de encenderse al pulsar el botén
de encendido/apagado, significa que la bateria esta
vacia. Coloque el medidor inmediatamente en la unidad
de base portatil o conéctelo al adaptador de corriente
para recargarlo.



Interferencias El medidor cumple los requisitos establecidos por la
electromagnéticas norma CEl 61326-2-6 para la emisién de interferencias
y la inmunidad frente a las mismas.

A

No utilice el medidor cerca de campos electromagnéti-
cos fuertes porque podrian dificultar el funcionamiento
correcto del medidor.

Como medida para mejorar la seguridad, el instrumento
detecta las interferencias ocasionadas por descargas
electrostaticas durante las mediciones. Cuando esto
sucede, se detiene la medicién afectada.

Pantalla tactil

B Utilice sdlo el dedo (incluso si utiliza guantes) o lapi-
ces especiales disefiados para pantallas tactiles para
tocar los elementos de la pantalla. El uso de objetos
puntiagudos o cortantes puede deteriorar la pantalla
tctil.

B Evite la exposicion prolongada a la luz directa del sol.
La luz directa del sol puede disminuir la vida dtil y la
funcionalidad de la pantalla.




Red de area local: proteccion
frente a accesos no autorizados

Si el medidor se conecta a un drea de red local,
dicha red debe estar protegida frente a los accesos
no autorizados. En concreto, no debe estar vincu-
lada directamente con ninguna otra red ni con
Internet. Los clientes son responsables de la
seguridad de su red de area local, especialmente
en lo referente a la proteccion 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

no presenta cédigo malicioso. Si se modifican los
datos de usuario y/o contrasefias con un DMS no
seguro, el medidor podria quedar inservible.

Si utiliza una solucién de sistemas de gestién de
datos personalizada, asegurese de que los datos
confidenciales transmitidos mediante la interfaz
POCT1-A estén protegidos con las medidas de
seguridad adecuadas.

Garantice la proteccion del instrumento frente al
acceso fisico no autorizado y el robo.

No utilice cuentas de usuario ni operador compar-
tidas en el medidor, el DMS ni la red.

Tanto si trabaja en un entorno con cables como
inaldmbrico, utilice una contrasefa segura para las
cuentas de usuario y operador del medidor, el DMS
y lared. Consulte las directrices de su propio centro
sobre gestion de contrasefias si se encuentran dis-
ponibles o bien aplique las reglas para crear con-
trasefias seguras (que encontrara a continuacion,
en el apartado “Caracteristicas de las contrasefias
seguras”).



Conexion de red por cable

Si la unidad de base portatil de Roche Diagnostics se uti-
liza para conectar este medidor a una red de &rea local,
se debe proteger dicha unidad frente a accesos no auto-
rizados mediante una gestion de contraseiias segu-
ras. Consulte las directrices de su propio centro sobre
gestion de contrasefas si se encuentran disponibles

o bien aplique las siguientes reglas:

Caracteristicas de las contrasefias seguras

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

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

Las contrasefias deberian contener caracteres de
las tres siguientes categorias:

Caracteres alfabéticos en maytscula del
alfabeto inglés (delaAala Z)

Caracteres alfabéticos en mintiscula del alfabeto
inglés (delaaalaz)

Caracteres numéricos (del 0 al 9)

Ejemplos de contraseiias poco seguras

uhxwze11 no contiene ninguna letra en
mayuscula.

UHXW13SF no contiene ninguna letra en
minuscula.

uxxxxx7F contiene el mismo caracter mas de
cuatro veces.

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



Conectividad inalambrica Si el medidor dispone de funcionalidad WLAN:
La conectividad inaldmbrica permite el envio de datos
desde el medidor (resultados del test, ID de paciente,
ID de operador, etc.) hasta el sistema de gestion 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 inalambricas. Encontrara una descripcién
sobre la capacidad del medidor CoaguChek Pro Il para
conectarse a redes de drea local inaldmbricas (WLAN,
Wi-Fi) en el apéndice C.1.

Informacion sobre la exposicion
a radiacion y radiofrecuencia
Glosario:

B “FCC” es la abreviatura de “Federal Communica-
tions Commission” (EE.UU.).

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

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

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

Las frecuencias de aplicaciones industriales, cientificas
y médicas (ICM) pueden contener emisiones de hornos
microondas, calentadores y otros dispositivos no utiliza-
dos para comunicaciones. Aunque estos tipos de dispo-
sitivos 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 emplazamiento y un anélisis de
interferencias con un analizador de espectro a fin de
visualizar todo el espectro en busca de sefiales que se
encuentren no sélo dentro del rango de frecuencias de
la WLAN elegida sino también cercanas o en la misma
frecuencia y que puedan causar interferencias.

Roche Diagnostics es compatible con los estdndares ina-
ldmbricos del sector y recomienda utilizar productos con
la certificacion Wi-Fi. Esta certificacién prueba productos
segun los estdndares del sector 802.11 en busca de
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 compatibilidad con otros
equipos Wi-Fi CERTIFIED que operan en la misma banda
de frecuencia. La red de laboratorios de pruebas inde-
pendientes 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.



El sistema CoaguChek Pro Il cumple los limites de expo-
sicién a la radiacion 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 nor-

mativa de la FCC y con la norma RSS-210 de Industry

Canada. El funcionamiento esta 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 provo-
car un funcionamiento no deseado.



El sistema CoaguChek Pro Il cumple los requisitos de
emision e inmunidad establecidos por la norma

EN 61326-2-6. Se ha disefiado y probado como dispo-
sitivo de Clase B segun las limitaciones CISPR 11.

Se ha probado la compatibilidad de este equipo con los
limites para los dispositivos digitales de Clase B de con-
formidad con el apartado 15 de las Reglas FCC. Dichos
limites se han disefiado para garantizar una proteccién
razonable frente a las interferencias dafiinas de instala-
ciones residenciales. Este equipo genera, utiliza y puede
generar 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 privadas. Si el equipo
provoca interferencias nocivas en la recepcion de radio
o television, lo que puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que
intente corregir las interferencias con una o mas de las
siguientes medidas:

| Reorientar o recolocar la antena de recepcion
[ ] Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor

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

| Consultar con el distribuidor o un técnico de
radio/televisidn experto para obtener ayuda

Este aparato digital de Clase B cumple la normativa
canadiense ICES-003.



Condiciones de funcionamiento

Control de calidad

Para garantizar el funcionamiento correcto del medidor,
es importante respetar las siguientes normas:

Utilice el medidor Gnicamente a una temperatura
ambiente comprendida entre 12 °Cy 32 °C. Para
obtener informacidén sobre las temperaturas de
funcionamiento de las tiras reactivas, consulte los
prospectos de las tiras reactivas. Las temperaturas
de funcionamiento de las tiras reactivas pueden
variar segun los pardmetros de test.

Utilice el medidor tinicamente con una humedad
relativa comprendida entre el 10% y el 85% (sin
condensacion).

Cuando utilice el medidor con el adaptador de
corriente, hagalo Gnicamente con un voltaje com-
prendido entre 100 V'y 240 V (+ 10%), 50/60 Hz.

Para realizar el test, coloque el medidor encima
de una superficie plana y libre de vibraciones
o0 sujételo en la mano en posicion horizontal.

El medidor incluye una serie de funciones de control
de calidad:

Control de los componentes electrénicos y las
funciones cada vez que se enciende el medidor

Control de la temperatura de la tira reactiva durante
el proceso de realizacion del test

Control de la fecha de caducidad y la informacién
del lote de la tira reactiva basado en los datos del
chip de codificacién

Control de calidad integrado de cada tira reactiva.

Roche Diagnostics dispone de controles de calidad liqui-
dos para el sistema CoaguChek Pro Il. Estos controles
estdn disefiados para ayudarle a satisfacer los requisitos
de cumplimiento regulatorio aplicables a sus instala-
ciones.



1.3 Resumen de los elementos del medidor




Pantalla tactil

Muestra resultados del test, informacio-
nes, iconos y resultados memorizados.
Para seleccionar una opcién, sélo tiene
que tocar ligeramente el botdn.

Bot6n de apagado y encendido
Pulse y mantenga pulsado el bot6n para
encender y apagar el medidor.

Tapa de la guia para tiras reactivas
Retire la tapa para limpiar la guia para
tiras reactivas (por ejemplo, si ha
entrado en contacto con sangre).

Guia para tiras reactivas
Inserte aqui la tira reactiva.

Escaner de cédigo de barras

El escéner de cédigo de barras inte-
grado puede escanear en el medidor
el identificador (ID) del usuario, el
paciente y la muestra de QC.

Cubierta del compartimento de
la bateria

Quite la cubierta para introducir la
bateria.

Contactos de carga

Utilizados para el suministro de
corriente y/o la carga de la bateria
cuando el medidor se conecta a la
unidad de base portatil (opcional).

Ranura para el chip de codificacion
(se muestra con el chip de codificacién)
Introduzca aqui el chip de codificacidn.

Clavija de conexion para el
adaptador de corriente
Conecte aqui el adaptador de corriente.

Interfaz de infrarrojos

(Cubierta por el panel semitrans-
parente) Permite la comunicacion de
datos.



1.4 Resumen de botones e iconos

Aqui encontrara los botones e iconos que aparecen
durante el funcionamiento correcto, junto con los signifi-
cados correspondientes. Los mensajes de errory la des-
cripcién de los iconos correspondientes se encuentran
en otro capitulo. Consulte el capitulo “Resolucién de
problemas”, que comienza en la pagina 167.

Botén/icono

Significado

Ir al menu principal

Aceptar; guardar en memoria el valor de configuracién

Cancelar; rechazar el valor de configuracién

Volver (al ment anterior)

Disminuir/Aumentar el valor mostrado
Desplazarse por las listas que son demasiado largas como para
mostrarse de una sola vez

Boton inactivo:
Valor que no se puede disminuir/aumentar mas, o bien
Alcanzado el final de la lista en esta direccién

Lista con mediciones de un paciente determinado

Imprimir después del resultado o desde la memoria

Mostrar resultado del test como cédigo QR

Afadir un comentario

Esperar hasta que el medidor termine la accién

Introducir tira reactiva

Retirar tira reactiva




Botdn/icono

Significado

Aplicar muestra (el tiempo restante para aplicar la muestra se
cronometra en la pantalla)

Aplicar muestra de control liquido (QC) (el tiempo restante para
aplicar la muestra se cronometra en la pantalla)

Introducir el chip de codificacién de la tira reactiva

Introducir el chip de codificacién del QC

Control de calidad automatico realizado correctamente

%Q

Resultados expresados como valor Quick porcentual

SEC

Resultados expresados en segundos

Resultados expresados en unidades INR

Resultado de la unidad seleccionada por encima del intervalo
de medicion

Resultado de la unidad seleccionada por debajo del intervalo
de medicion

Control de calidad: resultado por encima del intervalo especificado

Control de calidad: resultado por debajo del intervalo especificado

Estado de la bateria:

B Sila bateria esta totalmente cargada, todos los segmentos
aparecen iluminados.

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

m Cuando sélo queda un segmento, el icono aparece de color rojo.
B Cuando no quede ninglin segmento, no se podré finalizar el test.

Es necesario recargar la bateria inmediatamente.

Funcionamiento con adaptador para suministro de corriente

Introduccion = 1



Boton/icono

Significado

am

Tiempo que transcurre entre las 00:00 y 12:00 horas
(en formato horario de 12 horas)

Tiempo que transcurre entre las 12:00 y 00:00 horas
(en formato horario de 12 horas)

C—=
-
-

Temperatura ambiente o del medidor fuera del intervalo admisible

)

\
4

Tapa de la guia para tiras reactivas abierta

Indicacién de un mensaje de estado (consulte el capitulo 9,
Resolucién de problemas)

Indicacién de un mensaje de error o de una advertencia
(consulte el capitulo 9, Resolucion de problemas)

Bloqueo, uno o més pardmetros estan bloqueados

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

Boton/icono

Significado

N

Comunicacién efectuada a través de la interfaz de infrarrojos

(T)

B Siaparece en la barra de estado: comunicacién efectuada
mediante WLAN.

B Siaparece en el botdn Test Paciente: bloqueo de conectividad,
es decir, s6lo se pueden realizar tests STAT.

Solicitud de OTS pendiente

Limpieza/Desinfeccién necesaria

Resultado del test del paciente fuera del rango normal para tests de
paciente




1.5

Suministro de corriente

El medidor CoaguChek Pro Il funciona exclusivamente
con una bateria recargable. Introduzca siempre la bateria
aunque utilice el adaptador de corriente. De este modo,
se garantiza un funcionamiento sin interrupciones y se
evita la pérdida de la configuracién de fecha y hora en
caso de un corte de corriente.

No se puede utilizar el medidor sin bateria.

Las baterias que no se utilizan pierden la carga con el
tiempoy deben recargarse antes de utilizarlas. Después
de instalar una nueva bateria, el medidor debe cargarse
durante al menos 4 horas antes de realizar tests, pre-
feriblemente durante la noche.

Para ahorrar energia, el medidor CoaguChek Pro Il
cuenta con una funcién de apagado automatico (Apag.
Auto.). El ajuste predeterminado son 5 minutos de inac-
tividad (p.ej., cuando no se toca la pantalla). Se puede
personalizar la funcién de apagado automatico mediante
la seleccién de Setup (consulte la funcién “Apagado
automdtico” en la pagina 69).

Cuando el medidor se apaga por si sélo, se guardan
automédticamente todos los resultados en memoria.



[Q 7 Test Paciente ]

[glp Test Control ]
[ Revisar Result. ]

[\ Setup ]
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Durante el funcionamiento con bateria, el medidor indica
constantemente el estado de carga de las mismas.

Cuando sustituya la bateria, introduzca la nueva
bateria dentro de los 10 minutos posteriores a la
extraccion de la anterior. De lo contrario, deberé volver
a configurar la fecha y la hora.

El medidor conserva los resultados en memoria incluso

cuando no se ha introducido la bateria. También se con-
servan el resto de los ajustes de configuracién distintos
de fechay hora.

A

Deseche la bateria gastada de una manera respetable
con el medio ambiente y de acuerdo con las normativas
y directivas locales aplicables. Consulte el apartado
“Infeccién por un instrumento potencialmente peligroso”
en la pagina 21.




2 Puesta en marcha del medidor

Antes de utilizar el medidor por primera vez es preciso
llevar a cabo los siguientes pasos:

1
2

Instalar la bateria

Conectar el adaptador de corriente para cargar
la bateria

Ajustar la hora y fecha actuales

Introducir la configuracién deseada (idioma,
unidad de medicidn, gestion de usuarios si
procede, etc.)
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2.1 Instalacion o sustitucion de la bateria

El medidor CoaguChek Pro Il no se suministra con la
bateria instalada. Si la bateria no estd instalada, el
medidor no se puede utilizar.

Las baterias que no se utilizan pierden la carga con el
tiempoy deben recargarse antes de utilizarlas. Después
de instalar una nueva bateria, el medidor debe cargarse
durante al menos 4 horas antes de realizar tests, pre-
feriblemente durante la noche.

Cuando el medidor se coloca en una unidad de base
portétil activa o se carga con el adaptador de corriente,
aparece el icono [CTZ@}. Este icono indica que se dis-
pone de alimentacion y que el medidor puede cargarse,
en caso necesario. Para iniciar el proceso de carga
inmediatamente, ponga el medidor en el modo standby
pulsando el botdn de encendido/apagado durante

1 segundo aproximadamente.

Mantenga la temperatura dentro del intervalo de tempe-
ratura permitido para la carga de la bateria (12-32 °C)
durante la instalacién y la configuracién inicial.

Sustituya la bateria en el plazo de 10 minutos aproxima-
damente para conservar la configuracion de fecha y
hora. Si se excede este periodo de tiempo, tendrd que
volver a introducir la fecha y la hora. Sustituya la bateria
Ginicamente en el modo de desconexién; consulte las
pdginas 44y 173.
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Instalacion de la bateria 1 Utilice el destornillador de estrella incluido en el kit
(u otro desatornillador de estrella adecuado, como
un Torx® de tamario T5), para aflojar los tornillos de
la cubierta del compartimento de la bateria hasta
que sobresalgan aproximadamente 4 6 5 mm.
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2 Sujete la bateria con la mano, con los cables y el
conector entre los dedos indice y pulgar.

3 Conecte el conector a la toma.

4 Coloque la bateria dentro del compartimento de la
bateria tal como se muestra a continuacion.

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




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.

la protrusion de la tapa de la bateria se ajusta en
la muesca correspondiente del borde del compar-
timento de la baterfa.

Apriete los cuatro tornillos hasta que queden
ajustados (no los apriete en exceso).
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la bateria

Una vez insertada la bateria nueva, el medidor se
enciende automaticamente.

] Aparece el logotipo de Roche. Si el medidor no
se enciende automaticamente, es posible que la
bateria esté vacia. Conecte el adaptador de
corriente durante 30 minutos como minimo y luego
desconecte el conector y pruebe a encenderlo de
nuevo. Si se enciende, la bateria se habra cargado

correctamente.

[ ] Al cabo de un breve periodo de tiempo, deberia
aparecer la pantalla de inicio.

| Si el medidor ha estado sin carga por un periodo
prolongado, mostrara el cuadro de didlogo de
configuracion de fecha y hora para que vuelva
a introducir la fecha y la hora.

| Aparece la pantalla para introducir la fecha y la
hora.

7 Introduzca la fecha y la hora. Una vez introducida
la informacion correcta, confirme cada pantalla

con o

Después de instalar una nueva bateria, el medidor debe
cargarse durante al menos 4 horas antes de realizar tests.

Si ya hay una bateria instalada, asegurese de que el
medidor estd desconectado para evitar dafios o la
pérdida de datos.

1 Para desconectar el medidor, retire la fuente de ali-
mentacion externa, pulse el botén de encendido/
apagado @ durante 5 segundos aproximada-
mente y suelte el botén de encendido/apagado
cuando aparezca el logotipo de Roche y el medidor
emita una sefial acustica.

Si pulsa el botén de encendido/apagado durante
demasiado tiempo, se activara un reinicio del medidor
al cabo de unos 12 segundos (consulte la pagina 174)
y se perderén la fechay la hora.

2 Coloque el medidor boca abajo sobre una
superficie plana.




3 Utilice el destornillador de estrella incluido en el kit

(u otro desatornillador de estrella adecuado, como
un Torx® de tamario 5) para extraer los cuatro tor-
nillos que sujetan la cubierta del compartimento de
la bateria en su sitio.

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

5 Extraiga con cuidado la bateria y desconecte el
conector.

Eliminacion de las baterias gastadas

No elimine la bateria junto con los residuos domésticos
normales. Elimine la bateria segtin la normativa y las
directivas locales aplicables y las directrices de su centro

sobre la eliminacién de residuos electrénicos de aparatos.
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2.2 Encendido y apagado del medidor

1 Coloque el medidor sobre una superficie plana
y libre de vibraciones, o manténgalo con la mano
en posicién practicamente horizontal.

2 Encienda el medidor pulsando el botén ().

También puede encender el medidor directamente si
introduce una tira reactiva, conecta el adaptador de
corriente o lo acopla a la unidad de base portétil.

3 Para apagar el medidor tras su uso, pulse el botén
(@ durante 1 segundo aproximadamente.

Comprobacion de Ia version de

software
C mit Tras mostrar el logotipo de Roche, el medidor muestra
brevemente la pantalla /nit (de “inicializacién”). En ella,
CoaguChek’ puede comprobar la versién de software que actualmente
— se ejecuta en el medidor. (La pantalla de inicializacién

que aqui se muestra es meramente ilustrativa. Los nime-
ros de versién de su medidor pueden ser diferentes.)

04.00.00

También puede comprobar la versién actual del software
en el menu Diagndstico (consulte la pagina 103).




3 Configuracion del medidor

Nota sobre la presentacion de
los elementos de pantalla en
este manual

Los botones son elementos que aparecen en la pantallay
generan acciones al pulsarlos. Los nombres de todos los
botones aparecen en negrita o se representan mediante
el icono del botén (p. ej., o para Aceptar).

Otros elementos de la pantalla (p. €j., titulos de menu) se
representan en cursiva. Esto indica que los elementos de
la pantalla no estén activos.

Si no se ha ajustado la fecha y la hora (después de
haber encendido el medidor por primera vez o porque
el medidor ha permanecido mds de 10 minutos sin
bateria), no se puede realizar ningun test. En ese caso,
al encender el medidor se accede automaticamente al
modo Setup, desde donde es posible ajustar la fecha
y hora (consulte la pagina 60 y siguientes).

Una vez ajustada la fecha y la hora, el medidor se des-
plaza autométicamente al Mend Princ., desde donde se
puede iniciar un test o introducir nuevos ajustes.

Puede acceder a cualquiera de las funciones que apare-
cen tocando (o punteando) el botén correspondiente con
el dedo (o con un lapiz especial). “Puntear” implica: tocar
el botdn y después retirar el dedo de la pantalla tactil.
La pantalla siguiente aparecera cuando retire el dedo.

Si el medidor no accede automéaticamente al modo Setup
(p. €j., después de sustituir la bateria), puede abrir el
Mend Setup desde Mend Princ.
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[ Mend Princ.  WICAE 1 Pulse Setup para abrir el ment de configuracién
del medidor.

Q' Test Paciente

2 Seleccione el grupo de ajustes deseado (consulte
0 Testcontrol el resumen de configuracion posterior a este

Revisar Result. apa rtadO)-

Setup

09:15

E“

)
3
=1
I
<)
&
)

Pantalla
Opciones

Setup ID
Ajustes QC

Diagnéstico

29.05.2019 =
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3.1 Resumen de configuracion

El diagrama que aparece a continuacién muestra todas
las dreas de configuracién disponibles en el medidor.

Setup

Pantalla

(o ]
L)
(o)

Confirmacion
Contraste Result. ' Fecha/Hora '
Configuracion Seleccion
Parametro Idioma

Opciones

Clasificacion ' Apag. Auto. ' ' S;e{l?gﬁ:gtnn?se '
' Sefal acistica ' Conexion

[

l

Admin. ' Usuario ' ' Paciente '

I,

(" Rangoac ) ( Bloqueos ) ((ac2 niveles ) ([ Seancar

Diagnéstico

General

0
i

' Config. )
Hardware inalérr?b
' Software ' ' Uso memoria '




Grupo Subgrupo Configuracion Valores *
Pantalla Contraste 0-10(5™)

Confirmacién Result. Activo
Inactivo *

Fecha/Hora Fecha 01/01/2015 *

Formatos de fecha DD.MM.AAAA (01.01.2015)
MM/DD/AAAA (01/01/2015) *
AAAA-MM-DD (2015-01-01)

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




Grupo Subgrupo Configuracién Valores *
Opciones Clasificacion Fecha/Hora *
ID Paciente

Nombre pcte.

Sefial acstica

Son. Bot6n

Off *
Ordenador
Impresora
PC/impresora

Conexion

Seleccion de Activo
pardmetros Inactivo *

Setup ID

Usuario (la lista de usuarios es opcional) Inactivo *

Activo

* La configuracion predeterminada se indica con
un asterisco (*).
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Grupo Subgrupo Configuracion Valores *
Ajustes QC Rango QC PT Rango predet.*
aPTT

Rango propio

Bloqueos

Bloqueo QC Cod. Nuevo (Si/No)

Programado
- No*
- Diario
- Semanal
- Mensual
Nudmero de horas
Ndmero de tiras
Para cada opcién excepto “No”:

- Numero Niveles (1/2)

Config. Test STAT Activo
Inactivo *

Cantidad

Escanear material Opcional *
de QC Sélo lectura

Diagndstico

* La configuracién predeterminada se indica con
un asterisco (*).
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3.2 Configuracion del menu Pantalla

El drea de configuracién Pantalla incluye opciones para
modificar la pantalla.

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

i Pantalla 09:15
—> Contraste

Configuracién Parametro

09:15

Menii Setup

Pantalla

gd Test Paciente

Q}Q Test Control Confirmacién Result.

Revisar Result.

Setup

Seleccién Idioma

I

Diagnéstico Fecha/Hora

=
=
=)

-
i

29.05.2019 == 29.05.2019 = 29.05.2019
1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracién del medidor.
2 En Menu Setup, pulse Pantalla.
3 En el mend Pantalla, pulse Contraste.
Si un botdn esté desactivado, significa que la funcién
no estd disponible.
[ Contraste  MENCAR 4 Pulse los botones de flecha (1) o (¥ para modificar
Contraste (0-10): el contraste en un intervalo de 0 a 10.
[ ] El valor de contraste “0” crea una imagen muy

5 oscura.

[ ] El valor de contraste “10” genera una imagen muy
clara.
5 Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien

pulse X para salir del menu sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.




Configuracion Parametro En el menu Configuracién Parametro, puede establecer
las unidades en las que se visualizarédn los resultados del
test de PT y activar pardmetros de test adicionales en el
medidor.

Unidades Res. PT Utilice esta configuracién para seleccionar la unidad
(o unidades) de medida que se utilizardn para mostrar
los resultados. Este ajuste sélo se aplica a los resultados
del test de PT. Independientemente de la configuracion
seleccionada para PT, el valor de aPTT siempre se
muestra en segundos.

09:15

Menii Setup

i Pantalla 09:15

Pantalla \
Configuracién Parametro

Confirmacién Result.

Qd Test Paciente

ng Test Control

Revisar Result.

Setup

Seleccién Idioma

Fecha/Hora

II

Diagnéstico

it

)
3
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29.05.2019 = 29.05.2019

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

2 En Menu Setup, pulse Pantalla.

3 En el menu Pantalla, pulse Configuracion
Parametro.




4 En el menu Config. Param., pulse Unidades
Res. PT.

La configuracién actual de unidad de medida aparece
resaltada (letras blancas sobre fondo azul). Se pueden
elegir:

[ | INR

Unidades Res. PT

Activacién Pardmetro

[ | INR y segundos
[ ] INR y valor Quick en %
5

Pulse el botén para seleccionar la unidad de
medida deseada. La opcién seleccionada aparece
resaltada.

[2905200 @
[ Ud. Result. PT 09:15

INR/SEG . .. .
Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien

pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la

X ) (v ) pantalla anterior.

29.05.2019 ==

INR/%Q

(=)}
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Activacion Parametro

ﬁ

09:15

Qw Test Paciente

Q/p Test Control
Revisar Result.

Setup

II

)
3
=1
3
<)
&
)

Se pueden activar parametros de test adicionales en el
medidor. Para ello es necesario tener a mano las tiras
reactivas CoaguChek con el chip de codificacién corres-

pondiente.

Los parametros disponibles son especificos de cada
pais. Unicamente pueden activarse los pardmetros
disponibles en el mercado del pais correspondiente.

El siguiente pardmetro se puede activar opcionalmente:

[ | aPTT

Menii Setup

Setup ID

Diagnéstico

T

29.05.2019 ==

[ Pantalla 09:15

Contraste
Configuracién Parametro
Confirmacién Result.
Seleccién Idioma

Fecha/Hora

it

29.05.2019

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

2 En Menu Setup, pulse Pantalla.

3 En el mend Pantalla, pulse Configuracion

Parametro.
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[ Config. Param. 09115 4 En el menu Config. Param., pulse Activacion
Unidades Res. PT Parametro.
5 Inserte el chip de codificacién de la nueva caja de

tiras reactivas. Se activard el nuevo pardmetro.

6 Pulse o/ para confirmar el mensaje de informacion
correspondiente. El programa vuelve automatica-
mente al menu Config. Param.

Activacién Parametro

29.05.2019

Si el botdn Activacion Parametro se muestra en gris,

significa que todos los parametros disponibles ya se
Introduzca el chip de cotificacion han activado en el medidor.

del nuevo parametro para activarlo.

Un pardmetro que ya se ha activado en el medidor
continua activado incluso después de realizar una

actualizacién de software. En ese caso solo se puede
desactivar a través de un sistema DMS.

29.05.2019 ==




Confirmacion Result. En determinadas circunstancias, puede resultar (til
para los usuarios confirmar la validez de los resultados.
Utilice esta configuracién para pedir a los usuarios que
confirmen los resultados de cada test.

i Pantalla 09:15
Pantalla

Opciones \ Configuracién Parametro

Confirmacién Result.

Menii Setup

£ Test Paciente

Test Control
Revisar Result.
‘\ Setup

Seleccién Idioma

Diagnéstico Fecha/Hora

[n | -} o]

it

29.05.2019 = 29.05.2019 == 29.05.2019
1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracion del medidor.
2 En Menu Setup, pulse Pantalla.
3 En el menu Pantalla, pulse Confirmacion Result.
[Confirmacién Result MERNVAE 4 Pulse Activo o Inactivo. La opcidn seleccionada

aparece resaltada.

Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

()]

X ) v )

29.05.2019 =




Seleccion Idioma

09:1
£ Test Paciente

£ Test Control

Revisar Result.

Setup

~
S
=
]
Y
=
©

Utilice este ajuste para seleccionar el idioma del medidor.

Menii Setup

Pantalla

Opciones

Diagnéstico

[ 29052019 =

Pantalla 09:1

@

Contraste
Configuracién Parametro
Confirmacién Result.
Seleccién Idioma

Fecha/Hora

i

29.05.2019

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla

de configuracion del medidor.

2 En Menu Setup, pulse Pantalla.

3 En el mend Pantalla, pulse Seleccién Idioma.

El idioma actual configurado aparece resaltado (letras
blancas sobre fondo azul). Se pueden elegir:

Cestina
Dansk
Deutsch
English
Espafiol
Francais
Italiano
Nederlands
Norsk
Portugués
Pycckun

Suomi

Svenska
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eﬁ

=

Frangais

:
B

29.05.2019

Ajuste de la fecha

4 Pulse @ o¥ para visualizar el idioma deseado en
la pantalla.

Si la flecha es Ginicamente un contorno () (7, significa
que ha alcanzado el final de la lista en la direccién
correspondiente.

5 Pulse el botén para seleccionar el idioma deseado.
La opcidn seleccionada aparece resaltada.

6 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

Cuando encienda el medidor por primera vez (o después
de un periodo prolongado sin suministro de corriente),
primero aparece autométicamente el campo de entrada
para la fecha. Es necesario introducir la fecha (y la hora)
para seguir utilizando el medidor. En caso de que poste-
riormente necesite ajustar la fecha, vaya al Menu Setup
y seleccione el menu correspondiente.

Los formatos de visualizacién de Fecha y Hora se con-
trolan mediante las opciones del menu Formato que se
seleccionen (consulte la pagina 63). Las opciones que
aparecen en los menus Fecha y Hora pueden variar en
funcion de los formatos elegidos. Puede seleccionar
uno de los siguientes formatos de visualizacién:

Fecha: Dia.Mes.Afio, p. €j., 29.05.2015
Fecha: Mes/Dia/Afio, p. €j., 05/29/2015
Fecha: Aflo-Mes-Dia, p. €j., 2015-05-29
Hora: 24H 6 12H




@

09:1 Menii Setup i Pantalla 09:1

Contraste

Pantalla
£ Test Paciente

Opciones Configuracién Parametro

£ Test Control Confirmacién Result.

Revisar Result.
\ Setup

Seleccién Idioma

Diagnéstico Fecha/Hora

2l

i

~
S
=
]
Y
=
©

[ 29052019 = 29.05.2019

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

En Menu Setup, pulse Pantalla.

En el menu Pantalla, pulse Fecha/Hora.

En el menu Fecha/Hora, pulse Ajustar Fecha.
Pulse los botones de flecha (1) y (¥) para ajustar

sucesivamente el afio, el mes y el dia.
_ \ 6 Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien

pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
[ Fecha TNCHE]

bios. El programa vuelve autométicamente a la
(4w 2019

pantalla anterior.
29.05.2019

" Fecha/Hora 09:15

Ajustar Fecha

a2 W N

Si el menu de configuracién aparece automaticamente
después de encender el medidor, pulse o/ para finalizar

e 5 el primer ajuste de la fecha.
oia: 29 7 Pulse 4= para volver al menu Pantalla.

29.05.2019 =2
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Ajuste de la hora Si enciende el medidor por primera vez (o después de un
periodo prolongado sin suministro de corriente), el menu
de configuracién Hora aparece automéaticamente des-
pués de haber ajustado la fecha. En caso de que poste-
riormente necesite ajustar la hora, acceda al Menu Setup
y seleccione el menu que desee.

[ Pantalla 09:1

E

09:1

@

Menii Setup

Pantalla

Q' Test Paciente
Configuracién Parametro
Q/Q Test Control Confirmacién Result.

Revisar Result.

Setup

Seleccion Idioma

Fecha/Hora

II

Diagnéstico

!

29.05.2019

i

‘ 29.05.2019 == 29.05.2019

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

En Menu Setup, pulse Pantalla.

En el menu Pantalla, pulse Fecha/Hora.

09:15

En el menu Fecha/Hora, pulse Ajustar Hora.

Pulse los botones de flecha (1) y () para ajustar
las horas y posteriormente los minutos.

a2 W N

Ajustar Fecha

Ajustar Hora
6 Pulse o para guardar la configuracion, o bien
\ pulse X para salir del mend sin guardar los cam-

bios. El programa vuelve autométicamente a la
[ Hora WENEEH panta”a anterior.

Hora: 9 . , ' ., -
Si el menu de configuracién aparece automaticamente
después de encender el medidor, pulse o/ para finalizar

wino: - 59 el primer ajuste de la hora.
7 Pulse 4= para volver al menu Pantalla.
[om |

29.05.2019 =

i

29.05.2019

+




Ajuste de las opciones de Seleccione el formato que prefiera para la visualizacién
visualizacion para la fecha de la fechay la hora.

y la hora

[ Meni princ. CEAD Meni Setwp

Pantalla Contraste

Q' Test Paciente
Configuracién Parametro

Opciones
gﬁ Test Control

Revisar Result.

Setup

Confirmacién Result.

Seleccion Idioma

II

Fecha/Hora

[EEo ]

Diagnéstico

=
=
=)

'

)
3
=1
=)
Y
g
o

29.05.2019 29.05.2019

g

—_

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

2 En Mend Setup, pulse Pantalla.
3 En el menu Pantalla, pulse Fecha/Hora.
4 En la pantalla del menu Fecha/Hora, pulse

Formato.

La configuracidn seleccionada aparece resaltada. Puede
elegir los siguientes formatos de visualizacién:

[ | Fecha: DD.MM.AAAA (Dia.Mes.Afio),
p. €j., 29.05.2015

[ | Fecha: MM/DD/AAAA (Mes/Dia/Afo),
p. €j., 05/29/2015

[ | Fecha: AAAA-MM-DD (Afio-Mes-Dia),
p. €j., 2015-05-29

[ ] Hora: 24H 6 12H
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[ Fecha/Hora 0915 5 Pulse el botén con el formato de fecha y hora que
Ajustar Fecha desee. La opcidn seleccionada aparece resaltada.

6 Pulse o para guardar la configuracion, o bien

pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve automaticamente a la
pantalla anterior.

7 Pulse 4== para volver al menu Pantalla.

29.05.2019

29.05.2019 =2




3.3 Configuracion del meni Opciones

Clasificacion

09:1

j

i
il

td Test Paciente

Q,Q Test Control

Revisar Result.

Setup

I

~
S
=
]
Y
=
©

Clasificacion se refiere al orden de visualizacién de los
resultados medidos y almacenados cuando utiliza la fun-
cién Revisar Resultados del medidor CoaguChek Pro II.
Puede visualizar los valores almacenados cronoldgica-
mente por fecha y hora o por persona, segtn el /D

Paciente.

Pantalla

Opciones

Diagnéstico

09:15

/

29.05.2019

=

i Opciones 09:15

Clasificacién
Seiial actistica

Apag. Auto.

Seleccion de parametros

29.05.2019 =

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

2 En Menu Setup, pulse Opciones.

3 En el menu Opciones, pulse Clasificacion.
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La configuracidn seleccionada aparece resaltada.
Se pueden elegir las siguientes clasificaciones:

| Por Fecha/Hora
[ | Por ID Paciente
[ ] Por Nombre pcte.
4

[ Clasificacion  CCAE] Pulse el botén para seleccionar Ordenar por la
Ordenarpor: opcién deseada. La opcidn seleccionada aparece
resaltada.
La opcién de clasificacion Nombre pcte. solamente esta
disponible cuando se utiliza con una lista de pacientes.
Las listas de pacientes se crean exclusivamente en un
sistema DMS. Para obtener informacién detallada, con-
T — sulte el apartado “Manejo de datos”, que comienza en
la pagina 151.

5 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse x para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.




Seiial acustica

El medidor CoaguChek Pro Il puede mostrar informacién
visualmente y avisarle de circunstancias especiales
mediante una Sefial acustica. El medidor siempre emite
una sefial acustica cuando se enciende. Si la funcién
Sefial acustica esté activada, el medidor emite la sefial:

[ ] Cuando detecta una tira reactiva.

[ ] Cuando ha concluido el precalentamiento de la tira
reactiva y es necesario aplicar una muestra.

[ | Cuando detecta una muestra.

[ ] Cuando ha concluido el test y aparece el resultado
(sefial acustica prolongada).

[ | Cuando ocurre un error (tres sefiales breves).

[ ] Cuando se ha conectado un adaptador de corriente
externo al medidor encendido.

[ | El medidor estd conectado.

[ ] Cuando se escanea un cddigo de barras.

Se recomienda mantener siempre activada la Sefia/
acustica.

También puede activar la opcién Son. Botén. Cuando se
activa la opcién Son. Botdn, el medidor emite el sonido
de un clic breve cada vez que se pulsa un botén, lo que
facilita la introduccién de informacion.
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i Opciones 09:15

Clasificacién

—» Sefial acistica

Apag. Auto.

Pantalla

Conexion

Seleccion de parametros

29.05.2019 = 29.05.2019

Diagnéstico

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

2 En Menu Setup, pulse Opciones.
3 En el menu Opciones, pulse Seiial acustica.

La configuracién seleccionada aparece resaltada.
Se pueden elegir las siguientes opciones:

Para Sefial Acust.

. o
.

[ | Medio

Para Son. Botén

29.05.2019 = ] On
m Off
4 Pulse el botén con el ajuste deseado para Sefial

Acust. y posteriormente, el botén de configuracion
que desee para Son. Botén. Las opciones selec-
cionadas aparecen resaltadas.

5 Pulse o para guardar la configuracion, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.
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Apagado automatico El medidor CoaguChek Pro Il puede ajustarse de tal
manera que se apague automaticamente cuando trans-
curra un intervalo de tiempo seleccionable sin actividad
(sin pulsar botones ni realizar mediciones). Utilice esta
funcién para ahorrar energia y prolongar la vida (til de la
baterfa.

E

i
i

09:1 09:1 i Opciones 09:1

@

Pantalla Clasificacion
Qv Test Paciente

Seiial actistica

\ Apag. Auto

Opciones

Q)Q Test Control

Revisar Result.

Diagnéstico Seleccién de parametros
L]
29.05.2019 =D 29.05.2019 = 29.05.2019 =
1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla

de configuracién del medidor.
2 En Mend Setup, pulse Opciones.

3 En el menu Opciones, pulse Apag. Auto.

Si el medidor esta conectado al adaptador de corriente
0 a la unidad de base portdtil, la funcién Apag. Auto.
tiene un efecto diferente:

El medidor se apaga autométicamente al cabo de
10 minutos sin que el usuario intervenga, indepen-
dientemente de los ajustes seleccionados.




Se pueden elegir las siguientes opciones:
Minutos:
| Off (el medidor nunca se apaga automaticamente)
| Tiempo transcurrido hasta que el medidor se apaga
5 automdticamente:

1...10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 minutos.
4 Pulse los botones de flecha (1) o (¥) para seleccio-

nar el tiempo deseado en minutos o para desactivar

29.05.2019 = la funcioén.

5 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve automaticamente a la
pantalla anterior.




Conexion En el ment Conexidn puede configurar el intercambio de
datos con dispositiovs externos. El medidor se puede
conectar

[ | Solamente a un ordenador (DMS),
| Solamente a una impresora, o bien
[ | A un ordenador (DMS) y a una impresora

Ademas de la presentacion directa de los datos, los resul-
tados de las mediciones pueden codificarse como cddi-
gos QR que pueden escanearse para utilizar con otras
aplicaciones.

09:1 09:1 i Opciones 09:1

@

Pantalla Clasificacion

t Test Paciente
Seiial actistica

\ Apag. Auto.

Seleccion de parametros

29.05.2019 = 29.05.2019

Opciones
£ Test Control

Revisar Result.

Setup Diagnoéstico

il
i
i

i

~
3
=
]
Y
g
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1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracién del medidor.

2 En Mend Setup, pulse Opciones.

3 En el menu Opciones, pulse Conexion.
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Cédigo QR

Ordenador

Cadigo QR <
i

" Cédigo QR 09:15

Mostrar codigo
QR:

Impresora

i

PC/impresora

Texto plano

H

4

Datos codif.

29.05.2019

29.05.2019 ==

En el menu Conexidn, pulse Cédigo QR.

Pulse On para activar la visualizacién del cédigo QR
u Off para desactivarla. La opcion seleccionada
aparece resaltada.

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

Texto plano

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

Compruebe que las condiciones para la lectura de
cédigos QR (lector de cddigos QR, sistema operativo,
aplicacion de procesamiento de textos) sean las ade-
cuadas para el idioma. Si no se cumplen, puede gene-
rarse un comportamiento inesperado en el componente
de recepcion (PC, dispositivo mavil).

Datos codif.

Utilice esta opcidn para escanear el resultado en un
teléfono inteligente o aplicacion para tableta, o una
aplicacién de PC.

Transmision URL

Utilice esta opcion para cargar el resultado a un
servicio basado en Internet (p. €j., un historial
médico electrénico, un software de control de
coagulacidn, etc.). Puede configurar mas ajustes
para esta opcidén (URL, clave de cifrado).




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 interesado en utilizar esta funcion,
péngase en contacto con su representante local de
Roche Diagnostics para obtener informacién adicional.

Codigo QR

Mostrar cédigo
QR:

Texto plano

6 Pulse Texto plano, Datos codif. o Transmision
URL, seguin el uso que desee. La opcién selec-
cionada aparece resaltada.

Si selecciona Transmision URL, se activard el botén €.
Utilice este botdn para configurar parametros adicionales.

Datos codif.

Transmision URL

7 Pulse € para abrir el mend Transmisién URL.

¢ _ 8 Pulse URL para escribir la direccién URL donde
T E—— cargar el resultado del test (nota: la URL la propor-

ciona el proveedor de servicios especializado).

W Utilice el botdn (i2s) para escribir ndmeros.
B Utilice el botén para volver a escribir texto.

B Utilice el botdn para retroceder un espacio
y corregir un error.

29.05.2019

9 Pulse  para guardar la configuracion, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.
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" Transmision URL 09:16

URL

Clave de cifrado

29.05.2019

[ Clave de cifrado 09:15

Clave:
JD5G29F6UBV2WCAL

N.° de serie:
UQ85464711
Nota: se necesita la clave de
cifrado y el nimero de serie
para descifrar los mensajes de
los cédigos QR del medidor.
Compruebe que estén
disponibles en el sistema de
destino.

29.05.2019 ==

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

El mena Clave de cifrado muestra dos tipos de informa-
cién necesarios para identificar y descodificar el resul-
tado de test transmitido. Se trata de informacién que
necesita el sistema informatico al que se envia el resul-
tado del test a través de la URL definida.

Esta informacién debe intercambiarse una vez con el
proveedor especializado en servicios antes de utilizar el
método de transmisién mediante URL. Péngase en con-
tacto con su proveedor especializado en servicios para
intercambiar esta informacion.

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

[ ] N.° de serie
Se necesita el nimero de serie del medidor para
establecer la correspondencia entre el resultado
del test 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 menu
Cddigo QR.

12 Pulse  para guardar la configuracidn, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.




Ordenador

Cédigo QR

Ordenador
PC/impresora

29.05.2019

El medidor CoaguChek Pro Il puede conectarse a un
ordenador o0 a un host en el que se ejecute el software
adecuado (es decir, es necesario instalar un sistema
DMS). Para utilizar esta funcién de conectividad se nece-
sita una unidad de base portatil o bien configurar el
medidor para la comunicacion inaldmbrica (consulte el
apéndice C). Si no se configura la comunicacién inaldm-
brica, la conexidn se establece en dos pasos.

[ ] El medidor se conecta a la unidad de base portatil
a través de infrarrojos.

[ ] La unidad de base portatil se conecta a un tnico
ordenador (a través de USB) o a una red/host
(a través de Ethernet).

Para activar esta funcién, seleccione la opcién Ordenador
u Ordenador/Impresora. Seleccione Ordenador/Impresora
si desea activar ambas funciones al mismo tiempo.

La opcién Ordenador u Ordenador/Impresora (si esta
activada) se puede utilizar con un DMS para configurar:

[ | Listas de usuarios, o bien

[ ] Listas de pacientes (listas de pacientes para
procesar)

Esto hace que no sea necesario introducir manualmente
los datos.

Ademas, se pueden transferir los resultados del test
almacenados en el medidor a otros sistemas para su
archivado o evaluacion posterior. La opcién Ordenador
u Ordenador/Impresora controla la capacidad del medi-
dor para comunicarse con un ordenador o una red y/o
con una impresora.

13 Pulse Ordenador u Ordenador/Impresora.
La opcion seleccionada aparece resaltada.

14 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del menu sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

Las funciones ampliadas para el manejo de datos
dependen de las prestaciones de cada sistema de
gestion de datos (DMS) que se utilice y pueden variar.
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Impresora El medidor CoaguChek Pro Il también se puede conectar
directamente a una impresora. Para activar esta funcion,
seleccione la opcién Impresora u Ordenador/Impresora.
Seleccione Ordenador/Impresora si desea activar ambas
funciones al mismo tiempo. Para usar la funcién de
impresion se requiere una impresora de infrarrojos
opcional.

09:15 [ Opciones 09:15

Pantalla Clasificacion
Test Paciente

Opciones Seiial acustica

\ Apag. Auto.

Conexion

Seleccion de parametros

29.05.2019 = 29.05.2019

Test Control
Revisar Result.

Setup

Ajustes QC

Diagnéstico

i

29.05.2019

B

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

2 En Menu Setup, pulse Opciones.
3 En el menu Opciones, pulse Conexion.

4 Pulse Impresora u Ordenador/Impresora.
Codigo QR La opcidn seleccionada aparece resaltada.
o 5 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
Ordenador pulse x para salir del mend sin guardar los cam-

bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

Impresora

PC/impresora

Para realizar impresiones:

i

29052019 = | Alinee el medidor con la impresora de infrarrojos.
08115 ulse en la pantalla de test o memoria que
B Pulse & en la pantalla de test
1E S, Honry desee imprimir.
g:;: ﬁuﬂ"o'l Cod.: 184
28.05.2019 11:31 . . VR . Ve
2 Bur el icono de impresora tGinicamente aparece si la funcion
2'1“] de impresion estd activada. De lo contrario, no se
o 7
Médico avisado mostrard en la pantalla.
Enfermedad
Viaje
) Si utiliza el medidor en un idioma que no sea el inglés:
29052019 = la impresién se realizaré en inglés salvo la informacién

que haya introducido, como el nombre e ID del paciente,
el ID de usuario o los comentarios. (Consulte el apartado
“Seleccidn Idioma” en la pdgina 59.)




Seleccion de parametros

09:1

o
Q
2l

Test Paciente

Q)Q Test Control

Revisar Result.

\ Setup

~
S
=
]
Y
=
©

[ Selec. Param. 09:15

H

29.05.2019 =

Cuando se realiza un test, el medidor puede configurarse
para que muestre una pantalla desde la que el usuario
puede seleccionar los pardmetros de test que desea utili-
zar. De lo contrario, el medidor determina el pardmetro
de test a partir de la informacién (cédigo de barras) de la

tira reactiva introducida.

El botén Seleccién de parametros solamente estd
disponible si se ha activado mds de un parametro en el

medidor (consulte la pagina 56).

ﬁ

09:15

=)

29.05.2019 =

i Opciones 09:15

Clasificacion
Seiial actistica

Apag. Auto.

Seleccion de parametros

29.05.2019 [EE=m ]

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla

de configuracion del medidor.

2 En Menu Setup, pulse Opciones.

3 En el menu Opciones, pulse Seleccién de

parametros.

4 Pulse Activo para mostrar la pantalla de seleccién
de pardmetros antes de cada test o bien Inactivo
para que sea el medidor el que seleccione los para-
metros a partir de la lectura de la informacién de la

tira reactiva.

5 Pulse " para guardar la configuracion, o bien
pulse X para salir del menu sin guardar los

cambios.
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3.4

Setup ID

Utilice el menu Setup ID para introducir ajustes de con-
figuracion para la gestion de usuarios y pacientes. Los
ajustes son opcionales y se configuran de forma prede-
terminada como Off/Inactivo, ya que es posible utilizar el
medidor sin los ajustes.

El medidor permite utilizar tres tipos de identificacion:

Administrador del sistema: el Admin. (Adminis-
trador) tiene derechos especiales para introducir
algunos ajustes del medidor y es el Gnico que
puede introducirlos y modificarlos. No es necesario
activar el identificador Admin. para utilizar el medi-
dor CoaguChek Pro Il. Sin embargo, podria ser
solicitado o necesario, dependiendo del entorno
regulatorio y de la instalacién en que se utilice.

Usuario: el identificador /D Usuario se asigna a las
personas que utilizan el medidor para ejecutar
mediciones. Si desea utilizar el identificador /D
Usuario, existen varias opciones:

Puede utilizar el identificador /D Usuario para limi-
tar el uso del medidor al personal cualificado o a un
grupo de usuarios definido previamente. En este
caso, la lista de usuarios creada de forma externa
se debe transferir al medidor, lo que le permite
seleccionar un /D Usuario al iniciar la sesion.

Para obtener informacidn detallada, consulte el
apartado “Manejo de datos”, que comienza en la
pdgina 151.

Los identificadores /D Usuario se pueden utilizar
Gnicamente con fines informativos para asignar los
resultados del test almacenados a los usuarios que
han realizado el test. En este caso, los identificado-
res ID Usuario se pueden introducir directamente
en el medidor (mediante teclado o escaner), tanto
si se dispone de lista de usuarios como si no.



09:1

Paciente

']

it

29.05.2019

[ ] Paciente: el identificador /D Paciente se asigna
a la persona cuyos resultados se memorizan.
Puede:

- Bloquear la introduccién de un Unico /D Paciente
(en cuyo caso, cada test simplemente se numera en
orden consecutivo)

- Permitir un /D Paciente Gnico como opcién o

- Solicitar un /D Paciente Unico para cada test Las
listas de pacientes generadas de forma externa
también se pueden transferir al medidor, lo que le
permite seleccionar los identificadores /D Paciente
de estas listas para un test. Para obtener informa-
cion detallada, consulte el apartado “Manejo de
datos”, que comienza en la pdgina 151.

Los identificadores /D Usuario se pueden seleccionar de
una lista (si se dispone de ella) o leer mediante el escaner
de cddigo de barras situado en la parte lateral del medi-
dor. Si se han creado contrasefias, se deben introducir
mediante el teclado que aparecerd en la pantalla.

Los identificadores /D Paciente se pueden introducir
mediante el teclado que aparecera en pantalla o el
escéner de cddigo de barras situado en la parte lateral
del medidor. Para obtener mds informacién sobre cémo
utilizar los cédigos de barras de los ID de usuario y de
paciente, consulte el apartado “Manejo de datos”, que
comienza en la pagina 151.

Los botones del ment Setup /D muestran la configura-
cién actual (la imagen es sélo un ejemplo, el aspecto de
la pantalla puede variar en su medidor):

[ ] La visualizacién estandar del botén Admin. indica
que la funcién esta disponible pero no activada
(no se ha asignado ninguna contrasefia al adminis-
trador/supervisor del sistema).

] La visualizacién estdndar del botén Usuario
significa que el inicio de sesion del Usuario estd
disponible pero no esta activado.

[ | Cuando el botén Paciente aparece resaltado (es
decir, letras blancas sobre fondo azul), significa
que la funcién esta disponible y activada (ya sea
como Opcional o como Necesario).
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Administrador del sistema En la configuracién predeterminada, el medidor no esta

(Admin.) protegido por la contrasefia para el ID de Admin. y todos
los usuarios pueden acceder a todas las opciones de
configuracion. Si establece una contrasefia para el ID de
Admin., las siguientes dreas de configuracién quedan
reservadas autométicamente de forma exclusiva para el
administrador/supervisor (es decir, la persona que
conoce la contrasefia).

| Pantalla: Configuracion Parémetro, Confirmacion
Result, Fecha/Hora

[ | Opciones: Conexién (a un ordenador o a una
impresora)

[ | Setup ID (el drea completa)

B Ajustes QC (el darea completa)

[ | Diagndstico: Software, Hardware, Memoria,

Config. inaldamb

Si define un ID de Admin., tendré que volver a introducir
el ID cada vez que modifique cualquiera de las configu-
raciones mencionadas previamente. El ID de Admin.
también debe introducirse para eliminar o modificar el
propio ID de Admin. Si olvida el ID de Admin., pdngase
en contacto con su representante de Roche Diagnostics.

Si todavia no se ha introducido un ID de Admin.:

09:15 09:15 09:15

Pantalla

Opciones /

Diagnéstico

£ Test Paciente

£ Test Control
Revisar Result. /

Setup

Paciente

it
4

)
3
=
<]
)
S
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29.05.2019 = 29.05.2019

g

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

2 En Menu Setup, pulse Setup ID.
3 En el menu Setup ID, pulse Admin.




09:15

060000
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Introduzca el ID de Admin. que desee mediante el
teclado que aparece en pantalla. El ID puede incluir
un maximo de 20 caracteres.

Tenga mucho cuidado al pulsar los botones ya que los
caracteres no se visualizan en la pantalla. En su lugar se
visualizan asteriscos (como si escribiese la contrasefa
en un ordenador).

5
6
7

Utilice el boton (12s) para escribir nimeros.
Utilice el botén para volver a escribir texto.

Utilice el boton para retroceder un espacio
y corregir un error.

Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien
pulse x para salir del men sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

Vuelva a escribir el ID de Admin. (para ello se
vuelve a abrir automaticamente el teclado de
pantalla) para confirmarlo.

Pulse el bot6n o/ para guardar esta entrada, (el ID
de Admin. queda definido), o bien pulse X para
salir de este men, lo que implica que el ID de
Admin. no queda definido y sigue inactivo.

El programa vuelve autométicamente al menu Setup ID.
Una vez que haya salido del Menu Setup, las dreas de
configuracién mencionadas previamente sélo las podra
modificar un administrador que disponga de autentifica-
cién (consulte la pagina 80).
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Cambiar un ID de Admin. existente:

09:1 09:15

Pantalla

]
i

£ Test Paciente
Opciones

Q/p Test Control

Revisar Result.

Setup

Paciente

=

Ajustes QC

II

Diagnéstico

=
=
=

29.05.2019
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=
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29.05.2019
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1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracién del medidor.

2 En Menu Setup, pulse Setup ID.

3 Introduzca el ID de Admin. mediante el teclado que
aparece en pantalla.

Aparecera el menu Setup ID. El botén Admin. aparece
resaltado, lo que indica que el ID de Admin. estd activo.

4 Pulse Admin.

5 Escriba (y confirme) el nuevo ID de Admin. deseado
mediante el teclado que aparece en pantalla.




09:1

]
i

t4 Test Paciente

Q,Q Test Control

Revisar Result.

Setup

II
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Diagnéstico

Desactivar un ID de Admin. existente:

09:15

Pantalla

Opciones

Paciente

=
=
B

29.05.2019

g
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29.05.2019
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29.05.2019
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1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracion del medidor.

2 En Menu Setup, pulse Setup ID.

3 Introduzca el ID de Admin. mediante el teclado que
aparece en pantalla.

Aparecera el menu Setup ID. El botén Admin. aparece
resaltado, lo que indica que el ID de Admin. esta activo.

4 Pulse Admin.

5 Pulse inmediatamente el botén o para cerrar el
teclado de la pantalla sin escribir la contrasefia.

Se ha eliminado el ID de Admin., lo que significa que
también se ha desactivado. El botén Admin. ya no
aparece resaltado.
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ID Usuario

09:15

Q' Test Paciente

Qﬁ Test Control

Setup

II

29.05.2019

g

09:15

1

(x J( v ]

29.05.2019 ==

Revisar Result. /

]
4.

Si desea crear una lista de identificadores /D Usuario
desde la que poder seleccionar un usuario, necesita un
software adicional (un sistema de gestion de datos) y la
unidad de base portatil (para obtener informacién més
detallada, consulte el apartado “Manejo de datos” que
comienza en la pagina 151).

En la configuracién predeterminada, el inicio de sesién
para Usuario no estd activo. Puede activar o desactivar el
inicio de sesién para Usuario desde el medidor. Si estd
activado, el Usuario debe iniciar la sesién antes de que
aparezca el Mend Princ. y se puedan realizar las medi-
ciones.

Para activar el inicio de sesion para Usuario:

09:15 09:15

Pantalla

Opciones

Setup ID /

Paciente

Diagnéstico

29.05.2019 = 29.05.2019 =

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

2 En Menu Setup, pulse Setup ID.
3 En el menu Setup ID, pulse Usuario.

4 Pulse el botén con el ajuste deseado para confi-
gurar el inicio de sesién para Usuario. La opcién
seleccionada aparece resaltada.

5 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.
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ID Paciente

Si desea crear una lista de identificadores /D Paciente
desde la que poder seleccionar un paciente para el test,
necesita un software adicional (un sistema de gestién
de datos) y la unidad de base portétil (consulte la
pdgina 151).

En la configuracién predeterminada, la creacién de iden-
tificadores /D Paciente esté establecida en No. Esto signi-
fica que simplemente se asigna un ndimero consecutivo a
cada test. Sin embargo, es posible que necesite introducir
un /D Paciente o convertirlo en opcional.

09:15

=)
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Pantalla
Q' Test Paciente
Opciones

Test Control
Revisar Result.
'\ Setup

Paciente

o

Diagnéstico

=
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29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019
1 En Menu Princ., pulse Setup para abrir la pantalla
de configuracién del medidor.
2 En Menu Setup, pulse Setup ID.
3 En el mend Setup ID, pulse Paciente.
Se pueden elegir las siguientes opciones:
[ | No (se asignara a las mediciones la numeracién
automdtica)
[ | Opcional (numeracién automética o
lista/escaneado/entrada manual)

[ ] Necesario (lista/escaneado/entrada manual)

29.05.2019 B

4 Pulse el botén con la configuracién deseada.
La opcion seleccionada aparece resaltada.

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

La configuracién para la opcién No ha terminado. Para
terminar de configurar las opciones Opcional y Necesario,
seleccione el formato de entrada.




[ ID Paciente 09:15

Long. min.:

1
20

Longitud méx.:

29.05.2019 =

6

Seleccione el formato de entrada para el
identificador /D Paciente.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

Alfanum.
Introduzca cualquier combinacién de letras y cifras,
p. €j., “S. SANCHEZ 3378".

Numérico
Introduzca sélo cifras, p. €j., “3387”.

Long. min.
Introduzca el nimero minimo de caracteres
(1 ... 20) que debe tener el valor /D Paciente.

Longitud max.
Introduzca el nimero méaximo de caracteres
(1 ... 20) que puede tener el valor /D Paciente.

Pulse el botén con el formato deseado para el
identificador /D Paciente. La opcién seleccionada
aparece resaltada.

Pulse los botones de flecha (1) o (¥ para definir el
nimero de caracteres (longitud) deseado.

Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve automéaticamente a la
pantalla anterior.
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3.5 Configuracion de QC Settings

El menu Ajustes QC contiene opciones para garantizar
que el usuario realice los controles de calidad liquidos
en los intervalos que se especifiquen. También permite
personalizar la opcién Rango QC segun las directrices
locales aplicables.

Rango QC

Hay dos opciones disponibles:

[ ] Rango predet.: el medidor muestra la opcién Rango
QC suministrada por Roche Diagnostics en el chip
de codificacion.

[ ] Rango propio: 1a opcién Rango propio permite al
usuario definir su propio rango QC dentro del rango
predeterminado.

Bloqueos (Bloqueo QC y Bloqueo Usuario)

Si no se efectla el test de control de calidad liquido
correctamente o si el resultado estd fuera del rango de
valores diana, el medidor se bloquea. La opcién de blo-
queo también se puede configurar de forma especifica
para cada usuario.

El medidor solamente vuelve a estar disponible (para el
usuario o en general) después de la realizacion exitosa
de un test de control de calidad liquido.

La opcidn de configurar un Bloqueo Usuario esté dispo-
nible solamente cuando las listas de usuarios se crean
en un sistema de gestién de datos (DMS), se almace-
nan en el medidor y se activa el inicio de sesién para
Usuario. Estas listas s6lo estdn disponibles cuando se
estd conectado a un sistema de gestién de datos. Para
obtener informacién detallada, consulte el apartado
“Manejo de datos”, que comienza en la pagina 151.




QC 2 niveles

Esta opcién permite configurar un test de control de cali-
dad liquido de 2 niveles continuo si el test tiene dos nive-
les. El segundo test empieza inmediatamente después de
que finalice correctamente el test de un nivel. Si la opcién
estd desactivada, el medidor vuelve al Mend Princ. des-
pués de haber finalizado correctamente el test de uno de
los dos niveles.

Escanear material de QC

El escéner de cddigos de barras del medidor
CoaguChek Pro Il puede utilizarse para escanear los
codigos de barras de los viales de material de QC.

Esta funcién puede configurarse en modo Opcional

0 Sélo lectura. Si se configura como Sdlo lectura, el
usuario no podré seleccionar manualmente un ndmero
de lote de QC de una lista.




Rango QC

0

td Test Paciente

Test Control

Revisar Result.

il
e

Setup

29.05.2019

i Rango QC

PTT

P

" RangoQC

29.05.2019

09:15

i

09:1

@

y

09:15
Par:  aPTT

Rango predet.

Rango propio

(x J( v )

29.05.2019 ==

Los rangos de control de calidad liquido pueden perso-
nalizarse para cumplir las normativas locales. La funcion
Rango QC le permite reducir el rango predeterminado de
forma individual para cada pardmetro de test.

Diagnéstico

09:15 09:15

Pantalla Rango QC

Opciones
Bloqueos

QC 2 niveles

Escanear material de QC

i

29.05.2019

i

= 29.05.2019

1

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

En Menu Setup, pulse Ajustes QC.
En el mend Ajustes QC, pulse Rango QC.

En el menud Rango QC, pulse el botdn del pardmetro
de test que desee configurar.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

Rango predet. (Aparece seleccionado el rango
suministrado en el chip de codificacién. No se
visualizan los valores diana.)

Rango propio (Es posible personalizar la desvia-
cién porcentual permitida respecto al valor diana.
Ademads, es posible elegir entre visualizar el valor
diana junto con un resultado del control o no visua-
lizar el valor diana con el resultado del control.)

Pulse el botén con la configuracién deseada.
La opcidn seleccionada aparece resaltada.
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| Si ha seleccionado Rango predet., pulse ¢ para
guardar la configuracion, o bien pulse X para salir
del mend sin guardar los cambios.

| Si ha seleccionado Rango propio, pulse « para
continuar con la configuracién correspondiente
o bien pulse x para salir del mend sin guardar
los cambios. El programa vuelve automéaticamente
a la pantalla anterior.

[ RangoQC 08:15 Si ha seleccionado Rango propio, se abrira la pantalla
Far apTl Rango QC con las siguientes opciones:

[ | Mostrar valor diana (On/Off)

Rango propio [ | Desv. valor diana (porcentaje) Consulte la
pdgina 89.

Para las soluciones de control, el valor diana siempre
(4 - : ” :
o Mosirar vlor m proviene de la informacién almacenada en el chip de

codificacion. Si ha elegido Rango propio ahora puede

Desv. valor diana
seleccionar la desviacion permitida a partir del valor

diana del 0 al 22,5% (en la figura, un 11,5%).

Nota: para el parametro de test de PT, la desviacién del
=

2005.2019 porcentaje respecto al valor diana se define siempre
con valores INR. Incluso si ha activado el valor en %
Quick durante la configuracion, el medidor siem-
pre calcula la desviacion con valores de INR; este
rango se convierte a continuacién en % Quick en un
segundo paso. Puesto que no hay correlacién lineal
entre los valores expresados en INRy los valores expre-
sados en % Quick, si calcula el porcentaje de desvia-
cién (11,5% en el ejemplo) mediante el valor diana en
% Quick, el resultado puede desviarse del resultado
calculado por el medidor con el valor diana en INR.




Desv. valor diana

(v )

Mostrar valor
diana

11.5

29.05.2019 =
09:15
qc: 999 Nivel: 2
Cod: 184 Par:  PT
Us:  Usuario 1
29.05.2019 09:15
3.0 INR
(2.6 - 3.2 INR)
16 %Q
(16 - 20 %Q)
09:15
qc: 999 Nivel: 2
Cod: 184 Par:  PT
Us:  Usuario 1
C 29.05.2019 09:15
3.0 INR
29.05.2019 (2.9,2.6 - 32 INR)

16 %Q
(17,16 - 20 %Q)

29.05.2019

(B)(2)

6 Pulse On (el valor diana se mostrara con un resul-
tado) o bien Off (el valor diana no aparecerd).
La opcidn seleccionada aparece resaltada.

7 Use las flechas para definir el porcentaje permitido
de desviacion del valor diana.

Con las flechas de la izquierda se puede ajustar todo el
nuimero antes del separador decimal. Con las flechas
de la derecha se puede ajustar el nimero después del
separador decimal.

8 Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del menu sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior Ajustes QC.

El Rango propio'y el Valor diana (si se han definido en On)
aparecen en la linea situada debajo del resultado del test
de control de las pantallas de memoria de QC y test de

Qc.

En la pantalla de la izquierda, Mostrar valor diana estd
configurado en Off: el rango propio sélo aparece debajo
del resultado del control.

En la pantalla de la derecha, Mostrar valor diana estéa
configurado en On: se visualizan tanto el rango propio
como el valor diana. El valor diana (en este ejemplo, 2.9)
aparece delante del rango propio.
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Bloqueo QC (control de calidad)

La opcién Blogueo QC garantiza la ejecucién de contro-
les de calidad opcionales de forma regular. Sin embargo,
es independiente del usuario. Esta opcién se debe
utilizar si trabaja sin listas de usuarios.

La funcién Blogueo QC esta desactivada de manera
predeterminada. Para la confirmacién rutinaria de la
fiabilidad del sistema se recomienda activar esta
funcién.

También es posible activar Bloqueo Usuario y Blogueo
QC en paralelo. Aparte de la definicion de intervalos de
tiempo o nimeros, la opcién Blogueo QC permite deter-
minar si el control de calidad debe realizarse obligatoria-
mente después de la sustitucion del lote de tiras reactivas
(Cod. Nuevo).

Los activadores del bloqueo se definen una sola vez

y son vélidos para todos los pardmetros. Los eventos
(intervalos de tiempo, nimeros) desencadenadores de
los bloqueos se contabilizan individualmente para cada
pardmetro.




[ Pantalla j [ Rango QC j
) Bloqueos *

Bloqueos

Bloqueo QC j

Qv Test Paciente

Bloqueo Usuario j

[gﬂ Test Control j [ Setup ID j

Revisar Result. g Ajustes QC
\ Setup : [ Diagnéstico j [ Escanear material de QC j

(B )+« ) B )«

29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019 == 29.05.2019 =

Config. Test STAT j

(

QC 2 niveles j [ Ajustes intervalo QC j
(
(

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

En Menu Setup, pulse Ajustes QC.

2

3 En el menu Ajustes QC, pulse Bloqueos.
4 En el menu Blogueos, pulse Bloqueo QC.
5

Seleccione los activadores para los test de control
de calidad a partir del lote y/o la hora o el nimero
de tiras reactivas.
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[ Blogueo aC 0915 Se pueden elegir las siguientes opciones:

| Cod. Nuevo Si/No (aplicado con cada cambio del
lote de tiras reactivas)

Cadigo Nuevo

o -]
G

Los intervalos de tiempo generales son:
No

el -
[ | Diario
29052019 [ ] Semanal
" Bloqueo QC 09:15 | | Mensual
Cédigo Nuevo
—@m | N.° de horas
| N.° de tiras
6 Pulse el botén con la opcién elegida cuando
cambie el lote de tiras reactivas.
7 Pulse (1) y () para visualizar el intervalo elegido
en la pantalla.
29.05.2019 =

Los activadores del bloqueo basados en contadores
(nuimero de horas o tiras) se pueden reinicializar en
cualquier momento (antes de que el contador alcance
el limite) realizando un test de control de calidad.

El contador se restablece en cuanto finaliza correcta-
mente el test de control de calidad.

Consulte “Ajustes intervalo QC” en la pagina 98 para
obtener informacién sobre opciones de configuracién
adicionales para los intervalos de fecha (Diario,
Semanal, Mensual).




" Blogueo QC

Cédigo Nuevo @

) /

i Blogqueo QC 09:15

Nimero de tiras (1-999):

450

e

i Bloqueo QC 09:15

Niimero Niveles

Dos Niveles

29.05.2019

== 29.05.2019 [EE=m ]

8

Pulse el botén para seleccionar el intervalo
deseado. La opcién seleccionada aparece
resaltada.

Pulse  para continuar, o bien pulse X para salir
del mend sin guardar los cambios.

Si ha seleccionado la opcién N.° de horas o N.° de

tiras, introduzca ahora el nimero correspondiente.

Pulse o/ para continuar, o bien pulse X para salir
del mend sin guardar los cambios.

Para cada opcidn, excepto para la opcion No,
es preciso indicar el nimero de niveles en los que
se debe efectuar el control de calidad.

Pulse " para guardar la configuracion, o bien
pulse )( para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.
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Bloqueo Usuario Los controles de calidad liquidos opcionales sirven para
asegurarse de que el usuario estd realizando correcta-
mente las mediciones en el medidor CoaguChek Pro II.

La funcién Blogueo Usuario obliga al usuario, incluido en
la lista, a realizar estos controles de calidad de forma

regular.

[ weni princ. WG vivi scvp  WRNGENN  Avsicsoc WG Giogucos w
Pantalla Rango QC Bloqueo QC
Q' Test Paciente [ j [ j [ j
Bloqueos _;__.-* Bloqueo Usuario j
P oo

Revisar Result. [ QC 2 niveles J [ Ajustes intervalo QC j
[ Diagnéstico j [ Escanear material de QC j [ Config. Test STAT j
(E ) (+ (E ) (<)
29.05.2019 =D 29.05.2019 = 29.05.2019 =2 29.05.2019 =D
1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla

de configuracién del medidor.
2 En Menu Setup, pulse Ajustes QC.
3 En el menu Ajustes QC, pulse Bloqueos.

4 En el menu Blogueos, pulse Bloqueo Usuario.
Si el botén aparece desactivado (de color gris),
significa que no se han introducido usuarios o que
se ha desactivado la opcién /D Usuario.

La opcién para configurar un Blogueo Usuario sdlo esta
disponible cuando se crean listas de usuarios en un
DMS. Para obtener informacion detallada, consulte el
apartado “Manejo de datos”, que comienza en la
pégina 151. Si no esta trabajando con un DMS, sélo se
encuentra disponible la opcién Blogueo QC (consulte el
apartado “Bloqueo QC (control de calidad)” en la
pégina 92).




i Bloqueo Us.

Cada 3 Meses

Cada 6 Meses

g
|
EH

i Bloqueo Us. i i Bloqueo Us. 09:15

E
\

Numero Niveles

Cada 6 Meses

J
N

29.05.2019

29.05.2019 [EE=m ]

5

Seleccione el intervalo en el que desea que se
realicen los controles de calidad obligatorios.

Se pueden elegir las siguientes opciones:

© H 0 H RN

~N

No (desactivado)

Semanal

Mensual

Cada 3 Meses o Cada 6 Meses
Anual

Pulse (1) y (¥) para visualizar el intervalo elegido
en la pantalla.

Pulse el botén para seleccionar el intervalo
deseado. La opcién seleccionada aparece
resaltada.

Pulse o para continuar, o bien pulse X para salir
del mend sin guardar los cambios.

Para cada opcién, excepto para la opcién No,
es preciso indicar el nimero de niveles en los que
se debe efectuar el control de calidad.

Pulse " para guardar la configuracion, o bien
pulse X para salir del menu sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.

(5]
.
.
S

=

R
@
IS
©

o
=

<
)
©
2
=]
)

2
c
[S)

O




Ajustes intervalo QC

09:15

£ Test Paciente

£ Test Control
‘\ Setup

Revisar Result.

il

Para todos los bloqueos basados en intervalos de fecha

(Diario, Semanal, Mensual) se puede definir una hora de
inicio; y para los bloqueos semanales, también el dia de la
semana preferido.

09:15

i Bloqueos 09:15

'Y
—

Pantalla

[ Rango QC j [ Bloqueo QC j

Opciones

Bloqueos

-

[ Bloqueo Usuario j

Ajustes intervalo QC j

QC 2 niveles

(

[ Escanear material de QC j [ Config. Test STAT j

(B ) (& (B (&)
29.05.2019 = 29.05.2019 — 29.05.2019 = 29.05.2019 =

i Ajustes int. QC 09:15

Hora del dia:

Hora:

Minuto:

59

1.er dia de la semana:

Mié

29.05.2019

o W N

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

En Menu Setup, pulse Ajustes QC.
En el menu Ajustes QC, pulse Bloqueos.
En el menu Blogueos, pulse Ajustes intervalo QC.

Seleccione la Hora del dia 'y 1.er dia de la semana
para desencadenar el inicio del bloqueo.

El ajuste Hora del dia se aplica a todos los bloqueos
basados en intervalos de fecha. El ajuste 7.er dia de la
semana se aplica Gnicamente a los bloqueos semanales.

6

Pulse (1) y @) para introducir la hora y el dia
deseados.

Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del mend sin guardar los cam-
bios. El programa vuelve autométicamente a la
pantalla anterior.




Configuracion de Test STAT

Los tests de control de calidad garantizan una calidad
sistematica y mediciones precisas. Sin embargo, en situa-
ciones de emergencia quizas sea necesario realizar un
test de inmediato. Para anular un bloqueo activo', puede
activar los Tests STAT (STAT = Short TurnAround Time

o Tiempo de respuesta breve).

Puede establecer el nimero de tests (hasta nueve) per-
mitidos hasta el bloqueo. Una vez alcanzado el nimero
de tests STAT permitidos, no se pueden realizar medicio-
nes adicionales hasta que lleve a cabo correctamente un
test de control de calidad. La configuracién predetermi-
nada es de tres tests STAT.

Los resultados de los tests STAT siempre se identifican
con la etiqueta 7est STAT cuando se muestran (con-
sulte la pagina 127).

El nimero de tests STAT realizados se contabiliza por
pardmetro de test utilizado. Cuando se alcanza el
nimero maximo de tests STAT, este pardmetro no se
puede analizar sin realizar primero un test de control.
El resto de los pardmetros que todavia no hayan
alcanzado el limite siguen estando disponibles.

1. QC, usuario o bloqueo de nuevo lote
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09:1

j

£ Test Paciente

Q/Q Test Control

Revisar Result.

'\ Setup

[ Meni Sewp  WCERE] 0915 [ Bloqueos 0915
[ Pantalla [ Rango QC j Bloqueo QC j

Bloqueos j Bloqueo Usuario ]
LN

N

(

Qc 2 niveles

(

Diagnéstico

Config. Test STAT ]

=
=]
=)

(
(
\[ Ajustes intervalo QC ]
(
(

[ Escanear material de QC j

(B )+ B ) &)

29.05.2019

i

09:15

| |

3

X

29.05.2019

g
B

29.05.2019

a2 W N

29.05.2019 = 29.05.2019 ==

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

En Menu Setup, pulse Ajustes QC.
En el menu Ajustes QC, pulse Bloqueos.
En el menu Blogueos, pulse Config. Test STAT.

Pulse Activo para habilitar los tests STAT o pulse
Inactivo para prohibir los tests STAT. La opcidn
seleccionada aparece resaltada.

Si ha activado la opcion, pulse (1) y (+) para esta-
blecer en nimero de mediciones adicionales.

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




QC 2 niveles

09:1

E

ki

Qv Test Paciente

gﬁ Test Control

Revisar Result.

Setup

II

29.05.2019

B

09:15

¢Realizar 2 tests de control
seguidos para QC de 2 niveles?

C =« )

29.05.2019

Esta opcién permite configurar un test de control de
calidad de 2 niveles continuo si el test tiene dos niveles.

=

Diagnéstico

09:1 09:1

Pantalla Rango QC

Opciones
Bloqueos

Qc 2 niveles

i

Escanear material de QC

=
=]
=)

29.05.2019

!

= 29.05.2019

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

En Mend Setup, pulse Ajustes QC.
En el menu Ajustes QC, pulse QC 2 niveles.

Pulse Si para iniciar el test del segundo nivel auto-
maticamente en cuanto haya finalizado correcta-
mente el test de un nivel. También puede pulsar No
para finalizar el test después de un nivel y volver
al Mend Princ. La opcidn seleccionada aparece
resaltada.

Pulse o/ para guardar la configuracién, o bien
pulse X para salir del menu sin guardar los
cambios.
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Escanear material de QC

09:15

£ Test Paciente

Test Control
Revisar Result.
‘\ Setup

il
o

29.05.2019

g

09:15

Opcional

Sélo lectura

1

(x J(v )

29.05.2019 =

El escéner de cddigos de barras del medidor CoaguChek
Pro Il puede utilizarse para escanear los cddigos de
barras de los viales de material de QC.

09:15

Pantalla

Opciones

Diagnéstico

29.05.2019 =

09:15

Rango QC

Bloqueos

Escanear material de QC

i

it

29.05.2019

1 En Mend Princ., pulse Setup para abrir la pantalla

de configuracion del medidor.

2 En Menu Setup, pulse Ajustes QC.

3 En el menu Ajustes QC, pulse Escanear material

de QC.

4 Pulse Opcional para permitir la seleccién manual
de un nimero de lote de QC de una lista o bien
pulse Sélo lectura para prohibir la seleccién
manual. La opcidn seleccionada aparece resaltada.

5 Pulse o para guardar la configuracién, o bien
pulse x para salir del menu sin guardar los

cambios.




3.6 Diagnéstico

E

09:1
Qv Test Paciente

£ Test Control

Revisar Result.

Setup

I

En Diagndstico encontraré informacion sobre el sistema,
como la versién del software, el nimero de registros de
datos y los detalles de configuracion. Las pantallas de
diagndstico que se muestran son meramente ilustrativas.
Es posible que la informacién que se muestra en su
medidor sea distinta.

Pantalla

Opciones

|

29.05.2019

B

=

09:1

/

29.05.2019

=2

1

@

[ Diagnéstico 09:1

Hardware
Uso memoria

Config. inalamb

-

!

29.05.2019

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

En Menu Setup, pulse Diagnéstico.

En el menu Diagndstico, pulse el botén de la
pantalla de diagnéstico que desee mostrar.

(5]
.
-
)

=

S
)
1S
)

o
c

N
)
©
2
=]
=)

2
c
[S)

O




[ General TR

[ Software WA

09

=
Uso memo

Nombre del medidor: Build: 04.00.00 Tests de pacientes:
CoaguChek Pro Il Boot: enuso/max.(n):  1300/2000
Ubicacién inicial: oot: 00.16.31 o .
i ests de control:
Mannheim Kernel: 00.21.30 N de serie:  U76001234 en uso/méx. (n.%): 350/500
Ultima sincronizacién:
28.05.2019 Rootfs: 00.16.01 HBM HW: 3.53a Lista de pacientes:
Resultados no transmitidos: App: 04.00.00 f— 03 en uso/méx. (n.%): 2700/4000
Lista de usuarios:
Prox. test control program: MM-BL: 0.80 en uso/méx. (n.°): 1250/5000
dor: 30.05.2019 00:00
activo MM-FW: 5.00 Tests hasta fin vida: 11455
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Utilice { y } para cambiar entre las pantallas
Config. inaldmb.

Pulse 4== en cualquiera de las pantallas de

diagndstico para volver al menu Diagndstico.




4 Test de una muestra de sangre

Lo que necesita:

Medidor CoaguChek Pro |l

Tiras reactivas CoaguChek PT y/o aPTT con el chip
de codificacién correspondiente

Cuando se realicen pruebas con sangre venosa:

Dispositivo de extraccién de sangre estandar
(jeringa)

Cuando se realicen pruebas con sangre capilar:
Dispositivo de lanceta aprobado para uso profesio-

nal (p. ej., dispositivo de puncién Accu-Chek Safe-
T-Pro Plus o lancetas CoaguChek)

Si utiliza capilares, no utilice capilares de vidrio ni
capilares que contengan anticoagulantes.

4.1 Observaciones importantes

Algoddn y pafio impregnado con alcohol

Siempre...

debe cerrar el tubo inmediatamente después de
extraer la tira reactiva.

debe utilizar el medidor a una temperatura
ambiente comprendida entre 12 °C y 32 °C. Para
obtener informacidén sobre las temperaturas de
funcionamiento de las tiras reactivas, consulte los
prospectos de las tiras reactivas. Las temperaturas
de funcionamiento de las tiras reactivas pueden
variar segun los pardmetros de test.

debe colocar el medidor sobre una superficie
plana y estable (mesa) o sujetarlo con la mano
en posicién practicamente horizontal.

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

debe mantener limpias la guia para las tiras reac-
tivas y la carcasa. Consulte también el capitulo
“Mantenimiento y cuidados” (a partir de la
pdagina 159).



/\ Proteccién contra infecciones:

Observe las medidas de precaucién generales y las
directrices para la extraccién de sangre en la toma de
muestras (consulte la pagina 19).

Elimine todas las tiras reactivas utilizadas para medicio-
nes a pacientes de acuerdo con la politica de eliminacién
vigente en su laboratorio o consultorio (consulte la
pégina 19).

Nunca...

| debe guardar el medidor a temperaturas elevadas
(superiores a 35 °C) si lo utiliza regularmente.

| debe almacenar el medidor sin proteccién en un
ambiente himedo o sofocante.

| debe retirar o insertar el chip de codificacién
mientras el medidor esta realizando un test.

[ ] debe tocar o retirar la tira reactiva durante una
medicion.

[ ] debe esperar a aplicar la sangre més de 15 segun-
dos después de la puncién en la yema del dedo.

| debe realizar la puncién en la yema del dedo de un
paciente con las manos hiimedas (restos de agua,
sudor o alcohol).

| debe agregar sangre una vez que haya comenzado
el test.

| debe realizar un test con una gota de sangre
procedente de una puncién anterior.

/\ ATENCION

Exactitud/Precision de los resultados del test:

El incumplimiento de las acciones indicadas anterior-
mente puede generar resultados imprecisos. Un resul-
tado incorrecto puede conducir a un error en el diag-
ndstico, lo que supondria poner en peligro al paciente.




Recomendaciones para una
correcta extraccion de sangre
capilar

Prepare el sitio seleccionado para la extraccién de
sangre y obtenga sangre del paciente segun la norma-
tiva del centro.

Si no existe ninguna normativa del centro para la extrac-
cién de sangre capilar, siga estas recomendaciones:

[ ] Caliente la mano. Pida al paciente que la ponga
bajo el brazo o utilice un calentador de manos.
Desinfecte la zona para la extraccién de sangre en
el dedo. Séquese bien las manos.

[ ] Pida al paciente que deje caer el brazo junto al
costado antes de realizar la puncién de la yema del
dedo.

[ ] Masajee un dedo desde la base.

Utilice esta técnica hasta que la yema del dedo aumente

su tonalidad.

/\ ATENCION

[ ] Inmediatamente después de la puncién, masajee

ligeramente los laterales del dedo para obtener
una gota de sangre lo suficientemente grande sin
tener que apretar o presionar demasiado.

| Aplique la gota de sangre en la tira reactiva de
forma inmediata (antes de que transcurran
15 segundos).

/\ ATENCION

Riesgo de falsos resultados por tener la piel mojada
Desinfecte el dedo del paciente y déjelo secar por com-
pleto. Los restos de desinfectante en la piel pueden diluir
la gota de sangre y generar falsos resultados.




Recomendaciones para obtener
un buen resultado con sangre
total venosa

Para la obtencidn de la muestra, utilice un dispositivo de
extraccion de sangre estdndar. No utilice anticoagu-
lantes (p. ej., EDTA, citrato, fluoruro, oxalato o heparina)
para extraer la muestra de sangre. Las muestras de
sangre venosa pueden extraerse de una linea venosa.

Si las muestras de sangre venosa se extraen mediante
venopuncion, tenga en cuenta las siguientes indica-
ciones:

| Utilice una aguja de 23 gauge (aprox. 0,65 mm)
o de un tamafio mayor.

/\ ATENCION

Deseche las cuatro primeras gotas de sangre extrai-
das (durante los primeros 10 segundos). A continuacion,
aplique una gota de sangre (8 pl como minimo) directa-
mente en la zona a tal efecto de la tira reactiva. Asegu-
rese de no introducir burbujas de aire en la muestra.

/\ Proteccién contra infecciones:

Observe las medidas de precaucion generales y las
directrices para la extraccion de sangre en la toma de
muestras (consulte la pdgina 19).

Elimine todas las tiras reactivas utilizadas para medicio-
nes a pacientes de acuerdo con la politica de eliminacion
vigente en su laboratorio o consultorio (consulte la
pdagina 19).




4.2 Preparativos para el test

Il

5 102

PT

Chip de codificacion de las tiras
reactivas

1 Tenga el tubo de tiras reactivas a mano.

2 Aseglrese de que tiene a mano el chip de codi-
ficacién proporcionado con las tiras reactivas.

Todos los tubos de tiras reactivas (PT, aPTT) incluyen un
chip de codificacion. El pardmetro, el nimero del chip
de codificacién y el nimero del tubo de tiras reactivas
deben coincidir. Una S mayuscula delante del nimero
indica que este chip de codificacién es para tiras reac-
tivas. (Si aparece una € maytscula delante del nimero,
indica que es un chip de codificacién de solucién de
control. Consulte el capitulo 5, 7ests de control y QC
externo).

El chip de codificacién suministra al medidor informacién
importante para efectuar el test de coagulacién. El chip
contiene informacion sobre el método de test, el nimero
de lote y la fecha de caducidad. Siempre que se utilice un
lote de tiras reactivas nuevo se debe disponer del chip de
codificacién para que el medidor pueda leer y almacenar
la informacion del lote relacionada con un lote deter-
minado de tiras reactivas.

El medidor CoaguChek Pro Il tiene capacidad para
almacenar un maximo de 60 chips de codificacion de
tiras reactivas.

[ ] No olvide que debe utilizar el chip de codificacion
facilitado con cada estuche de tiras reactivas antes
de realizar el primer test con las tiras. Se reco-
mienda dejar el chip de codificacién dentro del
medidor para proteger los contactos eléctricos
del interior del medidor y evitar que se ensucien.

[ ] Cada chip de codificacién corresponde a un lote
de tiras reactivas determinado. No retire el chip de
codificacién hasta que no vaya a realizar medi-
ciones con tiras reactivas de un nuevo estuche.

[ ] Proteja el chip de codificacién frente a humedad
y aparatos que generen campos magnéticos.



Introduccion del chip de
codificacion

1 Retire el chip de codificacidn utilizado hasta ahora
en caso de que todavia se encuentre en el medidor.

2 Asegurese de que el nimero del chip de codifica-
cién coincida con el nimero de la etiqueta del tubo
de tiras reactivas.

3 Introduzca el nuevo chip de codificacién en la
ranura prevista para ello hasta notar que ha que-
dado encajado (tal como se indica en la ilustra-
cion).

Si no dispone de chip de codificacién o lo inserta de

forma incorrecta, aparecera el mensaje de error corres-

pondiente en la pantalla (consulte el capitulo “Resolucidn
de problemas” de este manual).




Encendido del medidor
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1 Coloque el medidor sobre una superficie plana
y libre de vibraciones, o manténgalo con la mano
en posicién practicamente horizontal.

2 Encienda el medidor pulsando (D).
También puede encender el medidor directamente

introduciendo una tira reactiva o conectando el adapta-
dor de corriente.

Los pasos siguientes dependen de que la funcién /D
Usuario esté inactiva o activa (consulte el apartado
“Manejo de datos” en la pagina 151).

Si la funcién /D Usuario esté inactiva:

3 Espere hasta que aparezca Menu Princ.

Test de una muestra de sangre = 4
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Si la funcién /D Usuario esté activa:

Sin lista de usuarios:

El medidor le pedira que introduzca un /D Usuario”.

Introduzca el /D Usuario mediante el teclado.
Pulse o/ para pasar a la siguiente pantalla.

El ID Usuario también se puede introducir
mediante el escaner de cddigo de barras inte-
gradoz. Pulse Scan y escanee el cédigo de barras
del usuario sujetdndolo a una distancia aproximada
de 10-20 cm., segln el tamafio del cédigo de
barras. El medidor emite una sefial acustica si la
lectura del cédigo de barras se ha realizado correc-
tamente. La informacion del cdigo de barras apa-
rece en el campo del ID de usuario. El escéner deja
de funcionar al cabo de 10 segundos en caso de
que no se escanee ninguln cddigo de barras.

Para configurar los ID de pacientes y usuarios, consulte
la pagina 157.

Encontrard una lista de las simbologias de cddigos de
barras permitidas en el Apéndice A.2 de la pagina 182,
asi como una lista de los caracteres permitidos en el
Apéndice A.3 de la pagina 185.




09:15
Alan Smithee
Jane Brown
Ann Casey

Joe Dalton

i

29.05.2019 =

o
Q
g
&
o
o
e,
)
2
3

\ Setup
«EI Salir >
29.05.20T9 =0

Con lista de usuarios:

3 Espere a que aparezca la lista de usuarios.

4 Seleccione el usuario que desee pulsando el botén
correspondiente o bien pulse Scan para escanear
el cédigo de barras del usuario.

Nota: los ID de usuario escaneados tienen que apare-
cer en la lista. De lo contrario, el intento de inicio de
sesién dard un error y aparecera un mensaje de error.

5 Introduzca la contrasefia (opcional).

6 Una vez que haya introducido la contrasefia,
pulse o para iniciar la sesion. Se visualizara Menti
Princ., 1o que significa que puede comenzar el test.

7 Al pulsar x aparece de nuevo la lista de seleccién
de usuarios.

Si ha terminado las mediciones u otro usuario desea
efectuar mediciones adicionales, pulse el botén Salir
para terminar la sesién (sélo disponible cuando se activa
la funcién /D Usuario). El medidor vuelve a la lista de
seleccidon de usuarios.

Nota: las funciones ampliadas para el manejo de datos
y las opciones de inicio de sesién de los usuarios depen-
den de las prestaciones de cada sistema de gestién de
datos (DMS) que se utilice y pueden variar. Para obtener
informacidn detallada, consulte el apartado “Manejo de
datos”, que comienza en la pagina 151.



4.3 Realizacion de un test
.@) 1 Controle el estado de carga de la bateria.
Bs  TestPaciente B Siel icono de la bateria se vuelve rojo (queda una
barra), puede que no quede energia suficiente para
realizar otro test.
m S en el icong Qe la bateria no se ven barras, no podra
realizar mediciones. Apague el medidor pulsando @
— En ambos casos, vuelva a obtener energia recargando
< 205209 ) (& la baterfa o utilizando el adaptador de corriente.
A 2 Compruebe que la fecha y la hora sean correctas.
M Corrija las entradas si son incorrectas segun se
< Blogueo QC > indica en el capitulo 3, Configuracién del medidor/
T —— “Ajuste de la fecha”.
Si se visualiza algtin bloqueo (Blogueo Usuario o Bloqueo
QC) en lugar del botén Test Paciente, ejecute un test de
control de calidad liquido antes de realizar el test del
B salir paciente (consulte el capitulo 5, Tests de control y QC
 TTenT — externo). Cuando el medidor se encuentra en estado de
bloqueo no es posible realizar tests de paciente.
[ Meni Princ. WA Los modos de proceder expuestos a continuacion se
distinguen por el hecho de trabajar con o sin listas de
Qe Test Paciente * paCienteS.
HP  testcontrol MEETEER  ©5 gjef hoton Test Paciente estd disponible pero aparece
Estado de QC un bloqueo (QCY), significa que hay uno o més pardme-
P -3 tros de test bloqueados. Los tests solamente se pueden
(N sewp |- omeo realizar para los pardmetros sin bloquear o como test
< Salir STAT (siempre y cuando se haya activado esta funcién
29052019 y todavia queden tests STAT disponibles). En estos casos
aparece una pantalla de estado de QC después de pulsar
Test Paciente.
29.05.2019 =

Para obtener informacion detallada sobre la configura-
cion de tests STAT, consulte las paginas 99 y 127.



Sin lista de pacientes

3 Pulse Test Paciente.

4 Si la opcidn /D Paciente se ha establecido como
Opcional o Necesario al configurar el medidor
(consulte el apartado “Configuracion del medidor”/
“ID Paciente”), el medidor le pedira que introduzca
un /D Paciente’.

[ ] Si se ha establecido en Necesario, introduzca el /D
Paciente y, posteriormente, pulse ¢/ para pasar
a la pantalla siguiente.

[ ] Si se ha establecido en Opcional, ignore el mensaje
que aparece en pantallay pulse  para pasarala
pantalla siguiente. El medidor asignard al test un
ndmero consecutivo.

. . . [ ] Si no se ha seleccionado ninguna opcién, apare-
ID Paciente 09:15 , X i

| cerd una pantalla para pedirle que introduzca una

tira reactiva.

[ ] Continte con el paso 8 0 9, en funcién de la
configuracién del medidor.

0008000
600600

g
g

1. Para configurar los ID de pacientes y usuarios, consulte
la pagina 157.

Test de una muestra de sangre = 4



Con lista de pacientes
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5 Pulse Test Paciente.

6  Pulse las botones de flecha (1) y (¥) para visualizar
la entrada deseada. Seleccione de la lista el
paciente para el que se va a efectuar el test.

7 Si el paciente no se encuentra en la lista, pulse
Nuevo para crear una entrada nueva. Deberd
introducir un /D Paciente mediante el teclado.

Nota: las funciones ampliadas para el manejo de datos
y las opciones de introduccién de identificadores de
paciente dependen de las prestaciones de cada sis-
tema de gestién de datos (DMS) que se utilice y pueden
variar. Para obtener informacion detallada, consulte el
apartado “Manejo de datos”, que comienza en la
pégina 151.




El /D Paciente también se puede introducir mediante el
escaner de cédigo de barras integrado'. Pulse Scan
y escanee el cddigo de barras del paciente sujetandolo a
una distancia aproximada de 10-20 cm., seguin el tamafio
del cédigo de barras.

El medidor emite una sefial acustica si la lectura del
cadigo de barras se ha realizado correctamente. La infor-
macién del cédigo de barras aparece en el campo de

ID de paciente. El escéner deja de funcionar al cabo de
10 segundos en caso de que no se escanee ninguin
cadigo de barras.

1. Encontrara una lista de las simbologias de cédigos de
barras permitidas en el Apéndice A.2 de la pagina 182,
asi como una lista de los caracteres permitidos en el
Apéndice A.3 de la pagina 185.

Test de una muestra de sangre = 4



Si la opcién Seleccion de pardmetros esta activada en
la configuracion del medidor, el sistema le pedird que
seleccione el pardmetro que desea analizar.

El procedimiento de andlisis es similar para ambos
parametros. A modo ilustrativo se describe el andlisis
con tiras reactivas PT.

09:15

ID-P: PIDO1

Miiller, David %
Us:  Schulz
Par:  PT {

@V
4

H

29.05.2019 [

29.05.2019 =2

8 Pulse el botén para seleccionar el pardmetro
deseado.

9 Elicono de la tira reactiva le indica que debe intro-
ducir una tira reactiva. Extraiga una tira reactiva del
tubo y vuelva a cerrarlo con el tapén.

La exposicion a influencias externas (p. €j., a la hume-
dad) puede deteriorar las tiras reactivas y generar
mensajes de error. Por ello, cierre siempre el tubo
inmediatamente después de extraer la tira reactiva.

10  Mantenga la tira reactiva de tal manera que la ins-
cripcion con el nombre del test mire hacia arriba.

11 Introduzca la tira reactiva en el sentido que indican
las flechas de la guia para tiras reactivas. Intro-
duzca la tira hasta el tope en el medidor.

Una sefial acustica indica que el medidor ha detectado la
tira reactiva (siempre que dicha sefial esté activada).
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En caso de que utilice un lote nuevo de tiras reactivas

y atin no haya introducido el chip de codificacién, debe
hacerlo en este momento. De lo contrario, no podré rea-
lizar el test. El medidor muestra el nimero del chip de
codificacion que pertenece al nuevo lote de tiras reac-
tivas. Segun la configuracién del medidor, en este
momento también puede ser necesario un test de control
de calidad liquido.

El icono del reloj de arena indica el calentamiento de la
tira reactiva. Cuando termine el calentamiento, otra sefial
acstica (si ha sido activada) le indicara que ya puede
aplicar la sangre.

Elicono de la gota de sangre parpadeante indica que el
medidor estd listo para el test y espera la aplicacion de la
sangre.

Empieza la cuenta atrds. Debe aplicar la gota de sangre
en la tira reactiva antes de que finalice la cuenta atrés.
De lo contrario, aparecerd un mensaje de error.

No es necesario que el usuario realice ninguna accion
mientras se ejecuta el test. La pantalla se atentda para
ahorrar energia.

Test de una muestra de sangre = 4



Aplicacion de sangre de la yema
del dedo

/\ ADVERTENCIA

Use Unicamente un dispositivo de lanceta aprobado
para profesionales sanitarios, como los dispositivos
Accu-Chek Safe-T-Pro o Safe-T-Pro Plus o los dispositi-
vos de lanceta CoaguChek (lancetas de uso profesional
disponibles Ginicamente en Estados Unidos). Siga las
instrucciones del fabricante.

12 Inyecte la lanceta en el lateral de la yema del dedo
mediante el dispositivo de lanceta.

Se recomienda extraer la sangre capilar de la parte late-
ral de la yema del dedo debido a que es la zona menos
dolorosa.

/\ ATENCION

Masajee el dedo hasta que se forme una gota de sangre.
No presione ni apriete el dedo.

Aplique la primera gota de sangre extraida del dedo.

13 Aplique la sangre directamente del dedo a la zona
superior de la tira reactiva destinada a la aplicacion
de la muestra, una zona transparente y semi-
circular.

o también puede colocar la gota de sangre directa-
mente por la parte lateral de la zona de aplicacién
de la muestra. La sangre se absorbe por el efecto
capilar de la tira reactiva.

Durante este proceso debe mantener la gota de
sangre en contacto con la tira reactiva hasta que
desaparezca el icono de la gota de sangre parpa-
deante y se perciba una sefial acustica (si se ha
activado).

Aplique la gota de sangre en la tira reactiva antes de que
hayan transcurrido 15 segundos de la puncion de la
yema del dedo. La aplicacién de la sangre después de
este intervalo de tiempo puede conducir a un resultado
erréneo (dado que ya habria comenzado el proceso de
coagulacion).

Si se aplica la sangre desde arriba, el drea de aplicacién
de la muestra debe estar totalmente cubierta de sangre.



Aplicacion de sangre con una
Jeringa

/\ ATENCION

Deseche las cuatro primeras gotas de sangre extrai-
das (durante los primeros 10 segundos). Aplique de
inmediato una gota de sangre (8 pl como minimo pero
nunca mas de 20 pl) directamente en la zona a tal efecto
de la tira reactiva. Asegurese de no introducir burbujas
de aire en la muestra.

Si se aplica una cantidad de sangre excesiva (> 20 pl),
serd necesario limpiar y desinfectar el exterior del medi-
dory la guia para tiras reactivas.

Consulte la pagina 108 para obtener informacion
adicional sobre la obtencion de muestras.

Test de una muestra de sangre = 4
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Cuando se haya aplicado una cantidad suficiente de
sangre se oird una sefial acustica (si se ha activado la
funcién Sefial acustica). El icono de la gota de sangre
desaparece y comienza el test.

No afiada mds sangre. Para evitar mensajes de error, no
toque la tira reactiva hasta que aparezca el resultado.

Antes de la aparicién del resultado, el medidor realiza el
control de calidad automatico de la tira reactiva. En la
pantalla aparece “QC".

Si el control de calidad se realiza correctamente, aparece
una marca de comprobacion después de las letras “QC".

El resultado se expresa en la unidad elegida durante la
configuracién del medidor. El resultado se memoriza
autométicamente.

Para obtener informacidn sobre los rangos de medicién
vdlidos para las tiras reactivas CoaguChek PT

y CoaguChek aPTT, consulte el prospecto de la tira
reactiva correspondiente.

Los resultados que se encuentren por encima o por
debajo del rango de medicion se indican con los
simbolos > (mayor que) o < (menor que).
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Si aparece la letra “C” junto al resultado:

puede deberse a que el valor de hematocrito es muy
bajo 0 a una extraccién incorrecta de sangre (p. €j., con
las manos himedas). Repita el test. Si utiliza sangre
capilar, asegurese de que las manos del paciente estén
limpias y secas. Si el mensaje vuelve a aparecer, realice
una comprobacion del hematocrito.

Si aparece el simbolo “*” junto al resultado:
puede suceder cuando el resultado del test esté fuera
del rango normal. Pulse el icono * para abrir la pantalla
de informacién Fuera del rango normal.

Para interpretar los resultados, consulte la informacion
detallada sobre limitaciones e interferencias incluida en
el apartado sobre limitaciones del prospecto de las tiras
reactivas.
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Si esta funcién esté activada, puede elegir si acepta
o rechaza un resultado del test. Cuando aparezca el
resultado, pulse.

[ | Rechazar o
| Aceptar

Si rechaza un resultado, debe introducir un comentario
explicativo.

Si rechaza el resultado, éste ya no se mostrard mas.
No obstante, si se guarda la entrada del test.
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Puede afiadir un méximo de tres comentarios al resultado
de una medicidn. Por ejemplo, los comentarios pueden
proporcionar informacién adicional sobre las condiciones
de la medicidn o sobre el paciente. La longitud maxima
de un comentario es de 20 caracteres. Puede abrir la fun-
cién para afiadir comentarios directamente en la pantalla
de resultados. Para afiadir comentarios:

Si desea afiadir comentarios, no retire la tira reactiva.
Una vez que haya retirado la tira reactiva, el medidor
vuelve autométicamente a Mend Princ. y ya no se
pueden afiadir comentarios.

1 En la pantalla Test, pulse (.

2 Seleccione los comentarios definidos previamente
de la lista que aparece (si se ha configurado),
0 bien

3 Pulse Libre para introducir su propio comentario.
Utilice el teclado (como en el inicio de sesién) para
escribir el comentario.

4 Una vez que haya seleccionado el comentario
deseado, pulse ” para volver a la pantalla de
resultados.

El icono de impresora tnicamente aparece si la
funcién de impresion estd activada. De lo contrario,
no se mostrard en la pantalla.

Los resultados de los tests también se guardan al
apagar el medidor desde la pantalla de resultados
o cuando éste se apaga automaticamente.

Test de una muestra de sangre = 4
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L= Elicono de cédigo QR Gnicamente aparece si la
funcién de cddigo QR estd activada (consulte la
pdgina 72y posteriores). De lo contrario, no se mostrara
en la pantalla.

B P
1 PL;{Ise L% para mostrar el resultado como cédigo

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

El tamafio del cédigo QR mostrado en pantalla varia en
funcion del volumen de datos codificados.

Cuando aparezcan los resultados del test, pulse (&
El medidor le pedira que retire la tira reactiva.

1 Retire la tira reactiva del medidor.
2 Apague el medidor.

3 En caso necesario, limpie el medidor (consulte el
capitulo 8, Mantenimiento y cuidados).

/\ Proteccién contra infecciones:

Observe las medidas de precaucion generales y las
directrices para la extraccién de sangre en la toma de
muestras (consulte la pagina 19).

Elimine todas las tiras reactivas utilizadas para medicio-
nes a pacientes de acuerdo con la politica de eliminacién
vigente en su laboratorio o consultorio (consulte la
pagina 19).




Tests STAT Los tests STAT son un niimero limitado de mediciones
que pueden realizarse en situaciones de emergencia.
Consulte la pagina 99. Si el medidor esta configurado
para realizar tests STAT, tiene la opcién de llevar a cabo
un test si selecciona STAT aunque exista un bloqueo

de QC.
wE o
Estado de QC
C! Test Paciente
PT -3

|z] 1-011

Quedan 3 tests STAT hasta
bloqueo.

£ Test Control

Revisar Result.

III I
g
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[ Tt EEH 1 Para realizar la medicion sin llevar a cabo un test
P i, Henry de control de calidad, pulse Test Paciente:
pa P Coa: 184 . . .
" 200520190914 2 Pulse el botén para seleccionar el parametro
2.5nr deseado.
3 Pulse / para confirmar el nimero de tests STAT
pendientes.

@ 4 Realice el test.
=

Cuando se realiza un test STAT, la informacién se alma-
cena con el resultado. El nimero de tests STAT permiti-
dos se reduce en 1. Una vez realizados todos los tests de
control de calidad pendientes, el nimero especificado de
tests STAT vuelve a estar disponible en caso de un nuevo
bloqueo.

29.05.2019

La configuracion predeterminada es tres para el
nuimero de tests STAT permitidos cuando existe un
bloqueo de QC.



Esta pdgina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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5.1

Tests de control y QC externo

Tests de control

El medidor CoaguChek Pro Il cuenta con una serie de
funciones de control de calidad integradas.

[ ] Control de los componentes electrénicos y las
funciones cada vez que se enciende el medidor

[ ] Control de la temperatura de la tira reactiva durante
el proceso de realizacién del test

[ ] Control de la fecha de caducidad y la informacién
del lote de la tira reactiva realizado por el chip de
codificacion

| Control de calidad integrado de cada tira reactiva.

Roche Diagnostics dispone de controles de calidad liqui-
dos para el sistema CoaguChek Pro Il. Estos controles

estdn diseflados para ayudarle a satisfacer los requisitos
de cumplimiento regulatorio aplicables a sus instalaciones.

Para realizar un test de control de calidad liquido opcio-
nal mediante soluciones de control se necesitan los
siguientes elementos:

[ ] Medidor CoaguChek Pro |l

[ ] El chip de codificacion de la tira reactiva junto con
el tubo de tiras reactivas que utilice (se suministra
un chip de codificacion con cada estuche de tiras
reactivas).

[ ] Tiras reactivas proporcionadas con el chip de
codificacion citado anteriormente.

[ ] Viales de controles CoaguChek PT Controls,
CoaguChek aPTT Controls, pipetas para diluyente
y chip de codificacién de control de calidad pro-
porcionados.

Puede seleccionar la frecuencia de los tests de controles
de calidad liquidos en la configuracién del medidor.
(Consulte el capitulo llamado “Configuracién del medi-
dor”/“Bloqueo QC (control de calidad)” que comienza en
la pagina 92.) Si los resultados del control que aparecen
en pantalla se encuentran dentro del intervalo especifi-
cado, significa que el test de control liquido se ha efec-
tuado correctamente.



5.2 Preparacion para realizar un test de control de calidad liquido

Prepérese para realizar un test de control de calidad
liquido de la misma manera que lo haria para llevar a
" cabo un test con una muestra de sangre capilar. La tinica
mm diferencia es que se usa una solucién de control en lugar
de sangre.

182 ' :
T 1 Tenga el tubo de tiras reactivas a mano.

0

2 Si utiliza por primera vez el lote de tiras reactivas,
asegurese de que tiene a mano el chip de codifica-
cién proporcionado con las mismas.

3 Tenga también a mano el vial con plasma de con-
trol liofilizado y la pipeta para preparar la solucién
de control. Para obtener mds informacién sobre
las condiciones de funcionamiento especificas,
consulte los prospectos correspondientes.

4 Tenga a mano el chip de codificacién de control de
- calidad facilitado con la solucién de control.
-

Abra la tapa del vial y retire el tapn de goma.

6 Mantenga la pipeta con el dispensador de la pipeta
hacia arriba y, después, corte el extremo del tapén
con unas tijeras. No mantenga la pipeta cerca de

"||"| la cara.

26 . L . . .
5;97 Para evitar la pérdida de diluyente, sujete la pipeta por

= 35 el tubo; no apriete el depdsito de la pipeta mientras
corta la punta.

0
L g—.&




7 Transfiera la totalidad del contenido de la pipeta al
vial presionando ligeramente el depdsito. Asegu-
rese de que la pipeta no entre en contacto con el
plasma de control liofilizado.

Vuelva a cerrar el vial.

Tenga a mano la pipeta para proseguir con el test
de control de calidad liquido.

10  Muevaelvial en sentido circular para que el plasma
de control que contiene se disuelva totalmente.
No agite el vial ni lo voltee. En caso de que lo

q hiciese, los componentes del plasma de control se
Vit 4 adheririan a las zonas laterales del vial. Consulte el
(P q prospecto de la solucién de control.

=

La solucién de control estd ahora lista para su aplicacién
en la tira reactiva.

Consulte los prospectos correspondientes para
obtener mas informacion.

.i! Wn:

0

(A

Tests de control y QC externo = 5




5.3 Realizacidon de un test de control de calidad liquido

1 Coloque el medidor sobre una superficie plana
y libre de vibraciones, o0 manténgalo con la mano
en posicién practicamente horizontal.

| 2 Encienda el medidor pulsando (D).

También puede encender el medidor directamente intro-
duciendo una tira reactiva o conectando el adaptador de
corriente.

3 Espere hasta que aparezca el menu principal
o inicie la sesion tal como se describe en la
pdgina 112.

4 Controle el estado de carga de la bateria.

B Siel icono de la bateria se vuelve rojo (queda una
barra), puede que no quede energia suficiente para
realizar otro test.

B Sien el icono de la bateria no se ven barras, no podra
realizar mediciones. Apague el medidor pulsando (D

0915> En ambos casos, vuelva a obtener energia recargando la

bateria o utilizando el adaptador de corriente.

5 Compruebe que la fecha y la hora sean correctas.

(B2 testcoma Corrija las entradas si son incorrectas segun se
Revisar Result. indica en el capitulo 3, Configuracion del medidor/

Q Setup “Ajuste de la fecha”.
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Pulse Test Control.
En el menu Test QC, vuelva a pulsar Test Control.

Pulse el botdn para seleccionar el pardmetro
deseado.

Elicono de la tira reactiva le indica que debe intro-
ducir una tira reactiva. Extraiga una tira reactiva del
tubo y vuelva a cerrarlo con el tapén.

La exposicidn a influencias externas (p. €j., a la hume-
dad) puede deteriorar las tiras reactivas y generar men-
sajes de error. Por lo tanto, cierre siempre el tubo inme-
diatamente después de haber extraido la tira reactiva.

10

11

Mantenga la tira reactiva de tal manera que la ins-
cripcién con el nombre del test mire hacia arriba.

Introduzca la tira reactiva en el sentido que indican
las flechas de la guia para tiras reactivas. Intro-
duzca la tira hasta el tope en el medidor.

Una sefial acustica indica que el medidor ha detectado la
tira reactiva (siempre que dicha sefial esté activada).

Tests de control y QC externo = 5
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En caso de que utilice un lote nuevo de tiras reactivas
y aun no haya introducido el chip de codificacién, debe
hacerlo en este momento. De lo contrario, no podra
realizar el test de control de calidad.

Al igual que con las tiras reactivas, las soluciones de
control también incluyen un chip de codificacién para el
control de calidad. Este chip informa al medidor de los
rangos de resultados aceptables para cada lote de con-
troles. La informacidn del chip de codificacién se guarda
en memoria para que el usuario pueda utilizar las mismas
soluciones de control en cualquier momento.

12 Seleccione el cédigo memorizado de la solucién
control actual o pulse Cdd. Nuevo para utilizar una
solucién control nueva.

Si introduce o selecciona un cédigo manualmente, ase-
gurese de que coincida con el cédigo impreso en el vial
de la solucién de control.

El cédigo de la solucién de control también se puede
introducir mediante el escaner de cédigo de barras
integrado. Pulse Scan y escanee el cddigo de barras de
la etiqueta a una distancia aproximada de 10 cm.

El medidor emite una sefial acustica si la lectura del
cddigo de barras se ha realizado correctamente. La
informacién del cédigo de barras aparece en el campo
de cédigo. El escéner deja de funcionar al cabo de

10 segundos en caso de que no se escanee ningun
cddigo de barras.
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Si utiliza una solucién de control nueva, extraiga el chip
de codificacion de las tiras reactivas del medidor e intro-
duzca en su lugar el chip de codificacién de la solucién
de control.

Si los chips de codificacién se mezclan, compruebe la
letra que aparece en los chips de codificacién para dis-
tinguirlos. Una S maytscula delante del nimero indica
que este chip de codificacién es para tiras reactivas.
Si aparece una C mayuscula delante del nimero, indica
que es un chip de codificacion de solucién de control.

13 Sise procesara méas de un nivel, seleccione el nivel
para esta medicion.

El icono del reloj de arena indica el calentamiento de la
tira reactiva. Solamente al terminar este calentamiento se
le indicara con otra sefial acustica (si ha sido activada)
que ya puede aplicar la solucién de control.

Elicono de la pipeta parpadeante indica que el medidor
estd listo para el test y espera la aplicacion de la muestra.

Simultdneamente comienza una cuenta atrds. La aplica-
cién de la muestra debe realizarse antes de que trans-
curra el tiempo mostrado; en caso contrario, aparecera
un mensaje de error.

Tests de control y QC externo = 5



14

15

Con ayuda de la pipeta, recoja el contenido disuelto
del vial.

Aplique una sola gota de la solucién de control
directamente de la pipeta en el drea superior de la
tira reactiva destinada a la aplicacion de la muestra,
un drea transparente y semicircular. No afiada més
solucién de control.
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Cuando haya aplicado una cantidad suficiente de solu-
cion de control, se escuchard una sefial acustica (si se ha
activado). El icono de la pipeta desaparece y comienza
el test.

Aparece el resultado del test de control de calidad
liquido. El resultado se memoriza automaticamente.

Debajo del resultado actual se indica el rango de resulta-
dos aceptables para el control liquido, ademas de Pass
0 Fail.

Si el test del control de calidad da error, apareceran los
simbolos de unas flechas parpadeantes, ascendentes
(demasiado alto) o descendentes (demasiado bajo).

Nota: |a flecha (que aparece junto al resultado) sola-
mente se refiere al resultado en unidades INR.

Si ha seleccionado la visualizacién en INR y %Quick o
INR y segundos, la flecha (ascendente o descendente)
situada junto a los resultados solamente se refiere al
valor en INR.

El icono de impresora Ginicamente aparece si la
funcién de impresion esta activada. De lo contrario,
no se mostrard en la pantalla.

Independientemente de la configuracién de Unidades
Res. PT, el valor de aPTT siempre se muestra en segundos
(consulte la pagina 54).
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16 Sidesea afiadir algin comentario, pulse (.

17  Seleccione los comentarios definidos previamente
de la lista que aparece (si se ha configurado),
0 bien

18  Pulse Libre para introducir su propio comentario.
Utilice el teclado (como en el inicio de sesién) para
escribir el comentario. La longitud méxima de un
comentario es de 20 caracteres.

19 Una vez que haya seleccionado el comentario
deseado, pulse  para volver a la pantalla de
resultados.

Cuando aparezcan los resultados del test, pulse
El medidor le pedird que retire la tira reactiva.

20  Retire la tira reactiva del medidor.

Si se va a realizar un control de 2 niveles y la funcién
QC 2 niveles esté activada, el medidor le pedira que
introduzca una tira reactiva nueva y que contindie con
el segundo nivel. Si esta desactivada, el medidor volverd
al Mend Princ.

21 Apague el medidor.

22 Retire el chip de codificacién de control de calidad
del medidor y guérdelo con los controles.

23 En caso necesario, limpie el medidor (consulte el
capitulo 8, Mantenimiento y cuidados).

A

Elimine los controles y las tiras reactivas usadas para el

test de control de acuerdo con la politica de eliminacién
vigente en sus instalaciones. La solucién de control con-
tiene material animal que se puede considerar potencial-
mente infeccioso.




5.4

Test de QC externo

Siga las normativas y directivas vigentes de las autorida-
des reguladoras responsables al realizar los tests de QC
externo.

Los tests de QC externo se realizan con muestras de
valores desconocidos para el usuario que realiza el test.
Dichas muestras proceden de una fuente externa, por lo
que los resultados deberian enviarse a la fuente ade-
cuada una vez completado el test. Las muestras suminis-
tradas se tratan del mismo modo que las muestras
habituales de paciente.

Los tests de QC externo constituyen otro modo de veri-
ficar que la técnica, los reactivos, el sistema y el rendi-
miento de los tests son los que deben ser. Algunas
autoridades reguladoras exigen que las muestras de QC
externo se analicen como parte del programa de garantia
de calidad de un centro para emitir la certificacion del
mismo.

Cuando se utiliza un sistema de gestién de datos para
la configuracidn, es posible desactivar total o parcial-
mente las funciones que se describen en este capitulo.
En este caso, la pantalla de seleccién correspondiente
no aparece (después de pulsar Test Control).



5.5 Preparacion para realizar un test de QC externo

Prepdrese para realizar un test de QC externo de la
misma manera que lo haria para realizar un test con una
muestra de sangre capilar. La Unica diferencia es el uso
de una muestra de QC externo suministrada en lugar de
una muestra de sangre de paciente.

Para realizar un test de QC externo se requiere lo
siguiente:

[ | Guardar en el medidor la informacién de al menos
un chip de codificacion para tiras reactivas y que
coincida con el nimero de lote de las tiras reactivas
utilizadas.

| Deben estar disponibles las tiras reactivas
correctas.

[ ] Debe estar disponible la muestra de QC externo.

Si utiliza por primera vez el lote de tiras reactivas,
aseglirese de que tiene a mano el chip de codificacién
suministrado con las mismas.



5.6 Realizacion de un test de QC externo

Q’ Test Paciente

£ Test Control

Revisar Result.

II

1 Coloque el medidor sobre una superficie plana
y libre de vibraciones, o manténgalo con la mano
en posicidn practicamente horizontal.

2 Encienda el medidor pulsando (D.

También puede encender el medidor directamente intro-
duciendo una tira reactiva o conectando el adaptador de
corriente.

3 Espere hasta que aparezca el mend principal
o inicie la sesion tal como se describe en la
pagina 112.

4 Controle el estado de carga de la bateria.

B Siel icono de la bateria se vuelve rojo (queda una
barra), puede que no quede energia suficiente para
realizar otro test.

B Sien el icono de bateria no se ven barras, no podré
realizar mediciones. Apague el medidor pulsando ®

En ambos casos, vuelva a obtener energia recargando la

bateria o utilizando el adaptador de corriente.

5 Compruebe que la fecha y la hora sean correctas.
Corrija las entradas si son incorrectas segun se
indica en el capitulo 3, Configuracién del medidor/
“Ajuste de la fecha’.

Tests de control y QC externo = 5
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6 Pulse Test Control.
7 Pulse Test QC externo.

Para la realizacion del test de QC externo, la informacién
de los pardmetros del test se obtiene de la tira reactiva.

8 Elicono de la tira reactiva le indica que debe intro-
ducir una tira reactiva. Extraiga una tira reactiva del
tubo y vuelva a cerrarlo con el tapén.

La exposicién a influencias externas (p. €j., a la hume-
dad) puede deteriorar las tiras reactivas y generar men-
sajes de error. Por lo tanto, cierre siempre el tubo inme-
diatamente después de haber extraido la tira reactiva.

9 Mantenga la tira reactiva de tal manera que la ins-
cripcion con el nombre del test mire hacia arriba.

10 Introduzca la tira reactiva en el sentido que indican
las flechas de la guia para tiras reactivas. Intro-
duzca la tira hasta el tope en el medidor.

Una sefial acustica indica que el medidor ha detectado la
tira reactiva (siempre que dicha sefial esté activada).
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11 Introduzca o seleccione el ID de muestra.

El icono del reloj de arena indica el calentamiento de la
tira reactiva. Cuando termine el calentamiento se le indi-
card con otra sefial acustica (si ha sido activada) que ya
puede aplicar la muestra de QC externo.

El icono de la pipeta parpadeante indica que el medidor
estd listo para el test y espera la aplicacién de la muestra.

Simultdneamente comienza una cuenta atrds. La aplica-
cién de la muestra debe realizarse antes de que transcu-
rra el tiempo mostrado o aparecerd un mensaje de error.

Tests de control y QC externo = 5
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12 Aplique una sola gota de la muestra directamente
de la pipeta en el drea superior de la tira reactiva
destinada a la aplicacion de la muestra, un drea
transparente y semicircular. No aflada mas
muestra.

Cuando haya aplicado una cantidad suficiente de mues-
tra, se escuchara una sefial actstica (si se ha activado).
El icono de la pipeta desaparece y comienza el test.

Se muestra el resultado del test de QC externo, al que se
aflade autométicamente el comentario QC externo. Si
desea afiadir otros comentarios, pulse Q El resultado
del test se memoriza automaticamente.

Cuando aparezcan los resultados del test, pulse
El medidor le pedird que retire la tira reactiva.

13 Retire la tira reactiva del medidor.
14 Apague el medidor.

15 En caso necesario, limpie el medidor (consulte el
capitulo 8, Mantenimiento y cuidados).

A

Elimine las tiras reactivas usadas para el test de QC
externo de acuerdo con la politica de eliminacién vigente
en sus instalaciones.
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6 Revision de resultados (memoria)

El medidor CoaguChek Pro Il permite guardar en memo-
ria 2.000 resultados de tests de pacientes y 500 tests de
control de calidad liquidos, ademds de la fecha y hora
respectivas. A ello hay que sumar la memorizacién de
hasta 120 registros de chips de codificacién (contenidos
de 60 chips de codificacién de tiras reactivas y de

60 chips de codificacién de soluciones de control).

Si utiliza listas de usuarios y/o pacientes, el maximo
permitido es de 5.000 /D Usuario y 4.000 /D Paciente.

Si la memoria estd llena cuando realice un test, se
eliminara automaticamente el resultado mds antiguo.
Siempre se guarda el resultado mas reciente. Este cri-
terio se aplica tanto para los resultados de pacientes
como para los controles de calidad. Para evitar la pér-
dida de resultados almacenados, existe la opcion de
archivar estos datos mediante un sistema de gestién de
datos y la unidad de base portatil opcional (consulte la
pdagina 151).




6.1 Visualizacion de los resultados

09:1
t Test Paciente

}0 Test Control
Revisar Result.

Setup

(™ Wen prine. A
(B8 mevisormesun. ]

29.05.2019

i

Coloque el medidor sobre una superficie plana
y libre de vibraciones, o manténgalo con la mano
en posicién practicamente horizontal.

Encienda el medidor pulsando (D).
Espere a que aparezca el menu principal.




09:15

£ Test Paciente

a Test Control
Revisar Result.

Setup

N
3
o
I
Y
]
o

Todos los Res
C = )

Q’ Resultado de Pac.

29.05.2019 == 29.05.2019 =

4 Pulse Revisar Resultados.

5 Seleccione el tipo de resultados que desea
visualizar.

[ | Mostrar la memoria Resultado de Pac.
[ | Mostrar la memoria Resultado de QC

6 Seleccione los pardmetros de test que desea
visualizar.

Para visualizar los resultados del paciente:

La seleccidn de pardmetros solo estd disponible
cuando se ha definido el orden de clasificacién en el
menu “Fecha/Hora” (consulte la pdgina 65). Si el orden
de clasificacion se ha establecido en “ID Paciente”

o “Nombre pcte.”, se muestra directamente la pantalla

de resultados del paciente.

En las imagenes descritas a continuacién encontrard los
siguientes botones de uso general:

Icono de mend: permite regresar al ment principal.

Icono de retorno: permite volver a la lista de resultados
desde la visualizacion de resultados individuales.

Icono individual. lista que contiene solamente datos de un
paciente especifico.

Icono de impresora: el icono de impresora tGinicamente
aparece si la funcién de impresidn estd activada. De lo
contrario, no se mostrard en la pantalla.

Icono de cddigo QR: el icono de cdédigo QR Unicamente
aparece si la funcién de cédigo QR estd activada. De lo
contrario, no se mostrara en la pantalla.




Visualizacion de la memoria de Este drea de memoria contiene todos los resultados de
resultados de pacientes tests de pacientes. Los resultados se ordenan segun
la opcién definida para Clasificacién (consulte la
pdgina 65). Si define el valor Fecha/Hora para la opcién
Clasificacion, los resultados se filtran segun el pardmetro
de test seleccionado previamente y se muestran los
resultados mads recientes en la parte superior de la lista.

09:15 09:15 09:15
PIDOT N 1D-P: Is’II]_m P-ID: gln_m
28.05.2019 11:31 = mith, Henry mith, Henry
= Us:  Usuario 1 -
PID02 Par:  PT Cod.: 250 28.05.2019 11:31 N
27.05.2019 10:10 28.05.2019 11:31 2.5 INR 21 %Q i)
PIDO1 2.5nr 26.05.2019 10:15
26.05.2019 10:15 3.0 INR 16 %Q
PIDO1 21 %Q 25.05.2019 09:58
25.05.2019 09:58 Médico avisado 1.7 INR 38 %Q
PID03 Enfermedad (@
24.05.2019 10:03 s
29.05.2019 =

Nuevo lote tiras

,
==

=

g1

29.05.2019 29.05.2019

1 Pulse los botones de flecha @ y @ para ver la
entrada deseada en la pantalla.

2 Pulse la entrada que desea abrir.

Se mostrara la entrada.

3 Pulse el icono @ . Se mostraran los resultados
correspondientes al paciente seleccionado.

Si opta por visualizar las listas relacionadas con los
pacientes, no podra filtrarlas por los parametros del test.

EaE - - .
=2 Elicono de cddigo QR tnicamente aparece si la
funcién de cédigo QR estd activada. De lo contrario,
no se mostrard en la pantalla.

EigE o
[ Memoria_ JENCAE] 4 Pulse 2% para mostrar el resultado como cddigo

ID-P:  PIDO1

Smith, Henry QR

Us: Usuario 1
Par:  PT Cod.: 25 09:15

28.05.2019 11:31

2-5INF
2T wq

Médico avisado
Enfermedad
Nuevo lote tiras

(@8]
29.05.2019 \

5 Pulse 4== para volver a visualizar el resultado en
formato estdndar.

29.05.2019 =
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Visualizacion de la memoria de En este sector de la memoria encontrara todos los tests

resultados QC (control de de controles de calidad liquidos realizados por orden cro-

calidad) noldgico. Los resultados mas recientes se encuentran al
comienzo de la lista.

09:15 09:15
E ON Qc: 999 Nivel: 1
— Us:  Usuario 1
27.05.2019 10:05
QC 234 Pass 28.05.2019 11:31
Pass: E
26.05.2019 10:07 (1.0- 1.4 INR)
QcC 623 Pass 78 %Q
25.05.2019 10:30 (53 - 99 %Q)
QC 333 Pass Nuevo lote control
24.05.2019 11:01 ‘ Nuevo lote tiras
QC 432 Pass
29.05.2019 =D 29.05.2019 =

1 Pulse los botones de flecha (1) y () para ver la
entrada deseada en la pantalla.

2 Pulse la entrada que desea abrir.

Se mostrara la entrada.




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.




7

7.1

Funciones ampliadas

Manejo de datos

Nota: las funciones ampliadas para el manejo de datos
dependen de las prestaciones de cada sistema de ges-
tién de datos (DMS) que se utilice y pueden variar.

Cuando se usa junto con la unidad de base portétil de
Roche Diagnostics (disponible por separado), el medidor
CoaguChek Pro Il puede conectarse facilmente a un sis-
tema de gestion de datos (DMS). Entre las principales
ventajas de este tipo de conexién entre el medidory el
DMS figuran:

| Transferencia de listas de pacientes, listas de usua-
rios y configuraciones desde el DMS al medidor.
De esta forma resulta fécil y rdpido realizar la con-
figuracion del trabajo diario y la configuracion
general del medidor (para uno o mds medidores).

] Transferencia de todos los resultados memorizados
con el ID Paciente, el ID Usuario y los comentarios
correspondientes del medidor al DMS. La trans-
ferencia de datos permite realizar evaluaciones
a posteriori o archivar la informacién en funcién de
sus necesidades.
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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 medi-
dores de una instalacién o unidad (p. ej., hospitales o ser-
vicios). De este modo, todos los medidores asignados

a una instalacién y/o unidad determinada compartiran 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 opcidn de configurar un Blogueo Usuario esté dispo-
nible solamente cuando las listas de usuarios se crean
en un sistema de gestién de datos (DMS), se almace-
nan en el medidor y se activa el inicio de sesion para
Usuario. Para obtener informacién més detallada sobre
el inicio de sesién para Usuario, consulte la pagina 84;
para obtener informacién detallada sobre Blogueo
Usuario, consulte la pagina 96.




Ordenador (opcion Setup)

Para establecer la primera conexién con un sistema DMS,
la capacidad para comunicarse dentro de una red se
debe configurar de la manera siguiente:

En el Menu Setup, configure la opcién Conexion
seleccionando el valor Ordenador (consulte la
pégina 71).

La unidad de base portatil debe configurarse
correctamente. (Para obtener mas informacion,
consulte el manual de la unidad de base portétil
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. En cuanto el DMS
reconoce de forma automética el medidor, ya se
puede asignar a una instalacion y/o unidad gestio-
nada por el DMS (si el sistema DMS incluye esta
funcion).

Segun las funciones disponibles en el sistema
DMS, este puede transferir la configuracion y las
listas al medidor ademds de permitir la transferen-
cia de los resultados del test del medidor al DMS.
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Listas de usuarios Una vez que haya encendido el medidor, puede configu-
rar el inicio de sesion para Usuario. Existen cuatro confi-
guraciones posibles del inicio de sesién para Usuario:

| La opcién Usuario esté activada pero no se dispone
de lista:
El Usuario puede iniciar sesion mediante el teclado
que aparece en pantalla o el escaneo del cédigo de
barras. El uso del medidor no estd limitado a un
grupo de identificadores Usuario definido previa-
mente, por lo que los identificadores Usuario se
introducen mediante el teclado en pantalla o se
leen desde el cddigo de barras y se memorizan
con los resultados del test Gnicamente con fines
informativos.

La primera configuracién también esté disponible sin
un sistema DMS.

| La opcién Usuario esta activada, no se dispone de
ninguna lista y la funcién “Lista” estd configurada
como “oculta” (sélo en los sistemas DMS). Al con-
figurar la funcién “Lista” como “oculta” con el sis-
tema DMS también se bloquea autométicamente la
visualizacién en pantalla del teclado del medidor.
Dado que no aparece el teclado en pantalla, el
Usuario solamente puede iniciar sesién mediante el
escaneo del cddigo de barras. El uso del medidor
no esta limitado a un grupo de identificadores
Usuario definido previamente, por lo que los identi-
ficadores Usuario se leen desde el cédigo de barras
y se memorizan con los resultados del test Gnica-
mente con fines informativos.

Los medidores que se gestionan mediante un DMS
pueden recibir una lista de identificadores Usuario.

| La opcién Usuario esté activada y se dispone de
una lista que aparece en la pantalla de inicio de
sesion:
El Usuario selecciona el ID de la lista que aparece.
Si el Administrador opta por esta configuracion,
es posible que también se pida al Usuario que
introduzca una contrasefia para iniciar la sesion.



Listas de pacientes

[ ] La opcién Usuario esté activada y se dispone de
una lista pero estd configurada como “oculta”:
El Usuario puede iniciar la sesién mediante el esca-
neo del cédigo de barras. Si el Administrador opta
por esta configuracion, es posible que también se
pida al Usuario que introduzca una contrasefia para
iniciar la sesién.

Cuando se trabaja con listas de usuarios: la utilizacién
del medidor esté limitada a los usuarios incluidos en la
lista.

Cuando inicie un test de paciente, aparecerd una opcion
para seleccionar un /D Paciente de una lista de pacientes,
introducir el /D Paciente mediante un teclado que apa-
rece en pantalla o, en caso de que esté disponible, esca-
near el cddigo de barras con el /D Paciente. En caso de
que se introduzca el /D Paciente en el DMS, el identifi-
cador se proporciona con una entrada de identificacién
adicional. El nimero méximo de caracteres que se puede
utilizar y asignar a la segunda confirmacién (p. ej., nom-
bre, fecha de nacimiento) es 20.

Existen cuatro configuraciones posibles para una entrada
ID Paciente:

[ ] La opcién /D Paciente se establece como Opcional
o Necesario y no se dispone de lista:
El ID Paciente se puede introducir manualmente
mediante el teclado que aparece en pantalla o leer
mediante el escaneo del cédigo de barras. El ID del
paciente se memoriza con el resultado del test.

[ ] La opcidn /D Paciente se establece como No pero
se dispone de lista:
La lista de ID de paciente siempre aparece cuando
se inicia un test. Ahora puede:

- Seleccionar un paciente de la lista

- Escanear un ID Paciente mediante el escéner de
cédigo de barras

- Crear una nueva entrada de paciente pulsando
Nuevo En lugar de asignar un ID, se asignara un
nudmero consecutivo al resultado.




Validacion de Ia lista de
pacientes

[ ] La opcidn /D Paciente se establece como Opcional

0 Necesario y se dispone de lista:
La lista de ID de paciente siempre aparece cuando
se inicia una medicién. Ahora puede:

- Seleccionar un paciente de la lista

- Escanear un /D Paciente mediante el escédner de
cddigo de barras

- Crear una nueva entrada de paciente pulsando
Nuevo Puede leer el ID mediante el escaner de
cddigo de barras o introducir un nuevo ID mediante
el teclado que aparece en pantalla.

] La opcidn ID Paciente se establece como “oculto”
(posible tnicamente con un sistema de gestion de
datos) y se dispone de una lista:

Al comenzar el test, la pantalla aparece en blanco
y se muestra la opcién Scan.

- Ahora puede escanear un /D Paciente mediante el
escaner de cédigo de barras. Si el ID de paciente
aparece en la lista, comenzard el test. Si el ID de
paciente no aparece en la lista, se mostrard un
mensaje de error.

El /D Paciente escaneado tiene que estar en la lista que
se envia desde el DMS al medidor. No se puede utilizar
el escéner para escanear e introducir un /D Paciente
nuevo si el ID Paciente se ha configurado como
“oculto”.

La configuracidn del sistema DMS determina la disponi-
bilidad de las siguientes opciones para la validacién de la
lista de pacientes cuando se utilizan listas de pacientes:

[ ] El ID de paciente no tiene que estar necesaria-
mente en la lista que se va a utilizar (valido sola-
mente para el modo de validacién “off”).

[ | El medidor muestra una advertencia si el ID de
paciente introducido no estd en la lista.

[ ] El medidor muestra un mensaje de error si el ID no
se ha encontrado en la lista de ID Paciente validos.

Para continuar con el test, escanee (si el ID se ha
configurado como “oculto”) o seleccione (si el ID se ha
configurado como Necesario) un ID Paciente valido.



Configuracion de ID de usuarios
y pacientes

Escaner de cadigo de barras

Resultados y comentarios del
test memorizados

Cuando se crean ID de usuarios y pacientes, deben
aplicarse las reglas siguientes:

[ ] Los ID de paciente pueden constar de hasta
20 caracteres alfanuméricos, con longitudes
minima y maxima especificadas.

[ ] Los ID de usuario pueden contener un maximo
de 20 caracteres alfanuméricos.

Se entiende por caracteres alfanuméricos cualquier
combinacidn de letras (A-Z) y nimeros (0-9), ademds

“wn “ »

de otros caracteres como “.”. (punto) o “-” (guién).

Cuando se utiliza un DMS, el escéner de cddigo de
barras se puede configurar para que acepte sélo las sim-
bologias de cédigo de barras seleccionadas. Encontrara
una lista de las simbologias de cddigos de barras permi-
tidas en el Apéndice A de la pagina 182, asi como una
lista de los caracteres permitidos en el Apéndice A.3 de la
pdgina 185.

Se pueden utilizar mdscaras de cédigos de barras para
eliminar los caracteres que no formen parte del ID de

usuario. Consulte la informacién del apartado “Masca-
ras de los cédigos de barras de los ID de usuario y de

paciente” en la pdgina 181.

Cuando se realiza un test, el resultado del mismo se
memoriza junto con la informacién adicional, que incluye
el ID Paciente, el ID Usuario, el tipo de prueba realizada
y los Comentarios opcionales. El medidor presenta una
configuracion predeterminada para Comentario que se
puede asignar a cada resultado de medicidn. Si trabaja
con un DMS, estos comentarios se pueden reemplazar
por los comentarios del DMS. En este caso podréa selec-
cionar el nuevo texto de la lista de Comentarios del
medidor.

Se puede asignar un maximo de 3 comentarios a cada
resultado.




El medidor incluye los siguientes comentarios configura-
dos previamente de forma predeterminada:

Comentarios sobre Comentarios sobre
resultados de pacientes resultados de QC

Asintomatico Control aceptable
Medidor limpio Medidor limpio
Médico avisado Médico avisado
Enfermedad Nuevo lote control
Viaje Nuevo namero lote

Nuevo lote tiras
Nue. lote tiras/kit
Ninguna Accién
Error Proced.

Test QC externo
Repetir test cntrl.
Enfermera avisada
Vial QC cbdo.

Test para repetir

Andlisis en lab.
Ninguna Accién
Error Proced.
Bajo medicacion
Test para repetir
Cambio Dosificac.

Consulte el manual de la unidad de base portatil y la
Nota técnica almacenados en la propia unidad de base
portétil para obtener informacion detallada e informa-
cién técnica adicional.




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 rela-
tivos al almacenamiento y la utilizacién del medidor
(consulte el capitulo 10).

Mantenimiento y cuidados = 8



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 medi-
dor o la bateria.

Si el medidor se va a enviar o transportar a distan-
cias largas, retire siempre la bateria del medidor.
De este modo, se elimina la posibilidad de sobre-
calentamiento de la bateria a causa de un corto-
circuito en el medidor. También se evita que se
descargue la bateria o se provoquen otros dafios en
la bateria o el medidor.

Envie solamente baterias no dafiadas. Las baterias
dafiadas deben eliminarse localmente. Consulte la
pdgina 22 para conocer los riesgos asociados con
las baterias dafiadas y obtener la informacién sobre
eliminacion.

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 inter-
nacionales 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 trans-
portar las baterias (ya sea instaladas en el medidor

0 por separado) por carretera sin necesidad de cumplir
requisitos especiales.



8.2 Limpieza y desinfeccion del medidor

Diferencia entre limpieza Limpieza es la eliminacién fisica de residuos orgdnicos
y desinfeccion (p. €j., suciedad u otros materiales extrafios) de la super-
ficie del medidor.

Desinfeccion es la eliminacién del medidor de la mayo-
rfa, aunque no todos, de los microorganismos causantes
de enfermedades y de otros tipos (patégenos en la
sangre).

éCuando deberia limpiarse [ ]
y desinfectarse 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.

Tanto el exterior del medidor como la guia para
tiras reactivas deberian limpiarse y desinfectarse
antes de utilizar el medidor con otro paciente.

Tanto el exterior del medidor como la guia para
tiras reactivas deberian limpiarse y desinfectarse
si se aplica demasiada sangre (> 20 pl).

Limpieza de mantenimiento: el uso de toallitas
desinfectantes puede acarrear la acumulacién de
residuos que es necesario eliminar tanto en la guia
para tiras reactivas como en el compartimento de la
bateria. Frecuencia: cada vez que la acumulacién
sea visible o una vez al mes como minimo.

Desinfecte el medidor siempre que esté sucio y de
acuerdo con las directrices de su centro.

¢Qué elementos deben limpiarse  Pueden limpiarse y desinfectarse las siguientes partes del
y desinfectarse? medidor:

El drea alrededor de la guia para tiras reactivas
La pantalla del medidor (pantalla tactil)

La carcasa del medidor (toda la superficie del
medidor, la parte frontal y posterior)

La guia para tiras reactivas y la tapa de la guia para
tiras reactivas



A

B Cumplalas directrices de desinfeccion del organismo
correspondiente.
B Utilice guantes.

Siga las instrucciones suministradas para limpiar y des-
infectar el medidor. El medidor puede dejar de funcionar
correctamente si no se siguen dichas instrucciones.

Daiios en el aparato causados por la humedad
Aseglrese de que no entre liquido en el medidor.

Si entra humedad en el medidor, el aparato puede dejar
de funcionar correctamente.

Compruebe que el medidor esté apagado.

No aplique aerosoles en la carcasa del medidor.

No aplique aerosoles en la guia para tiras reactivas.
No sumerja en liquido el medidor.

No utilice pafios ni bastoncillos empapados. Retire el
exceso de solucién o empapele el medidor con rollo
de papel para eliminar el exceso de solucidn antes de
limpiar la superficie del medidor.




8.3 Agentes limpiadores/desinfectantes recomendados

Utilice tinicamente los siguientes agentes para limpiar/
desinfectar el medidor (la carcasa y la guia para tiras
reactivas).

Solo para limpiar:

Un pafio suave ligeramente humedecido (nunca
empapado) con un poco de jabdn liquido diluido
con agua

Para limpiar y desinfectar:

Alcohol para frotar (etanol al 70% o alcohol
isopropilico)

Bacillol Plus®

Desinfectante a base de alcohol (una mezcla de
1-propanol (400 mg/g), 2-propanol (200 mg/g)
y glutaraldehido (1,0 mg/g))

Super Sani Cloth®

Pafios desechables con compuestos de amonio
cuaternario hasta el 0,5% (compuesto simple

0 mezcla) diluidos en alcohol isopropilico
(isopropanol) hasta el 55 %

No utilice ningtin otro agente limpiador/desinfectante en
el medidor (carcasa o guia para tiras reactivas). El uso de
otros productos de limpieza/desinfeccion podria dafiar
el medidor.

Mantenimiento y cuidados = 8



8.4 Limpieza/desinfeccion del exterior (carcasa del medidor)

Use las soluciones recomendadas en la pagina 163 para
limpiar/desinfectar la parte exterior del medidor. Deje
actuar las soluciones durante > 1 minuto (consulte la
etiqueta del producto correspondiente).

Asegurese de que la tapa azul de la guia para tiras
reactivas estd bien cerrada mientras limpia la carcasa
del medidor.

1 Apague el medidor. A continuacién, limpie con
cuidado las superficies (pantalla, carcasa) con un
pafio suave y sin pelusas ligeramente humedecido
(no empapado).

No permita que se acumule liquido cerca de ninguna
apertura. Asegurese de que no entre liquido en el
medidor.

2 Con un pafio seco o una gasa sin pelusa, seque la
humedady los fluidos residuales que puedan haber
quedado después de limpiar la carcasa. Verifique
visualmente que no quedan restos de solucion en
la carcasa ni en la pantalla tactil tras finalizar la
limpieza y desinfeccion.

3 Deje secar al menos 10 minutos las zonas lim-
piadas antes de llevar a cabo el test del préximo
paciente.

Si detecta manchas en la carcasa o en la pantalla, o la
superficie de la pantalla esta ligeramente empariada,
limpiela inmediatamente con un pafio suave y sin pelu-
sas ligeramente humedecido en agua.



8.5 Limpieza/desinfeccion de la guia para tiras reactivas

Use las soluciones recomendadas en la pagina 163 para
P limpiar/desinfectar la guia para tiras reactivas. Deje
g actuar las soluciones durante > 1 minuto (consulte la
etiqueta del producto correspondiente) mediante un
bastoncillo de algodén sin pelusa.

1 Cuando el medidor esté apagado, extraiga la tapa
de la guia para tiras reactivas y limpiela. (Presione
con el pulgar hacia arriba la parte frontal de la tapa
de la guia para tiras reactivas para abrirla.) Extraiga
la tapa del medidor con precaucién. A continua-
cién, enjuague la tapa con agua caliente o limpiela
con las soluciones recomendadas anteriormente.
Deje secar la tapa de la guia para tiras reactivas
durante 10 minutos como minimo antes de
volver a colocarla.

2 Sujete el medidor con la guia para tiras reactivas
mirando hacia abajo.

[ ] Limpie las zonas blancas de facil acceso con un
bastoncillo de algodén himedo.

[ ] Asegrese de no empapar en exceso el bastoncillo.
Seque la humedad y los fluidos residuales.

Daiios en el dispositivo
[ ] Asegurese de que no entre liquido en el medidor
al limpiar la guia para tiras reactivas. Si entra
T \\ humedad en el medidor, el aparato puede dejar
de funcionar correctamente.

| No introduzca ninguin objeto en la guia para tiras
reactivas. De lo contrario, podria dafiar los con-
tactos eléctricos situados detras de la guia.

Mantenimiento y cuidados = 8



Cuando haya terminado la limpieza:

3

Con la tapa quitada, deje secar la guia para las tiras
reactivas durante 10 minutos como minimo
antes de volver a colocar la tapa de la guia para
tiras reactivas y volver a realizar un test.

Verifique visualmente que no quedan restos de
humedad en la guia para tiras reactivas ni en la
tapa tras finalizar la limpieza y desinfeccion.

Asegurese de que la guia para tiras reactivas y la
tapa estdn completamente secas antes de unirlas.

ADVERTENCIA

Vuelva a colocar la tapa de la guia para tiras reac-
tivas en la carcasa. Asegurese de que la tapa
quede bien cerrada. Cuando se cierra suena un
chasquido.

8.6 Limpieza de la ventana del escaner

La ventana del escaner debe limpiarse periddicamente.
Utilice un pafio limpio, seco y sin pelusas para limpiar la
ventana del escaner.
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9 Resolucion de problemas

El medidor CoaguChek Pro Il comprueba continuamente
los sistemas en busca de condiciones inesperadas o no
deseadas. Dichas condiciones pueden surgir por motivos
técnicos (componentes o accesorios defectuosos, facto-
res ambientales, etc.) o debido a errores de manipulacion
y procedimiento.

En funcién de las circunstancias, puede aparecer un
mensaje en la pantalla del medidor. Los mensajes estén
marcados con un icono, E] de mensaje de estado 0 Q
de mensaje de error. Todos los mensajes que muestra el
sistema vienen acompafiados de una descripcion del
error y una posible solucion.

Realice la accidn sugerida en la pantalla para resolver
el problema. Si el error desaparece, puede continuar
utilizando el medidor como corresponda. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con Roche Diagnostics
(consulte la pagina 179).

A continuacién se muestran los dos tipos de mensajes
indicados:

Mensaje Descripcion

1-001: Bateria baja

Bateria baja

Mensaje de estado

- (] . . .

|Z| 1-001 Pulse o para continuar con el paso siguiente.
La bateria se esta agotando.
Conecte una fuente de
alimentacién externa o
vuelva a colocar el medidor
en la estacién base.

E-101: ID Paciente Obligatorio

ID Paciente Obligatorio Mensaje de error
@ E-101 ‘? Pulse x para salir de este mensaje. Siga los pasos
Se necesita un ID de paciente. sugeridos para solucionar el problema.
ntroduzca un ID de paciente

vélido.




Mensaje Descripcion

E-402: Error Tira Reactiva
Error Tira Reactiva Mensaie de error

@ Es02 Pulse X para salir de este mensaje. Siga los pasos
Error de ira reactiva detectado. sugeridos para solucionar el problema.

Compruebe el procedimiento y
repita el test con una tira reactiva
nueva si es necesario.

Informacién adicional sobre el Apague el medidor y extraiga la tira reactiva. Repita la

error E-402 medicién con una tira reactiva nueva y sangre extraida de
un nuevo punto de puncién de la yema de otro dedo. Si
vuelve a aparecer este mensaje de error al repetir el test,
péngase en contacto con su representante local de
Roche.

Uno de los motivos por los que puede repetirse este men-
saje de error es que la placa de circuito del medidor esté
defectuosa. Esto puede suceder, por ejemplo, si entran
soluciones de limpieza y desinfeccidn en el interior del
medidor o cuando quedan restos secos de soluciones de
limpieza y desinfeccidn en el interior del medidor.
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Mensaje Descripcion

E-403: Error Dosificacién
Error Dosificacién Mensaje de error

@ 403 [ Pulse )( para salir de este mensaje. Siga los pasos
Error e dosificacion detectado. sugeridos para solucionar el problema.

Compruebe el procedimiento y
repita el test con una tira reactiva

Informacién adicional sobre el “Dosificacion” hace referencia al procedimiento por el

mensaje E-403 que se aplica la muestra de sangre en la tira reactiva.
“Error Dosificacion” indica que el volumen de muestra es
insuficiente. Revise el procedimiento y repita el test.
Apague el medidor y extraiga la tira reactiva. Repita la
medicién con una tira reactiva nueva y sangre extraida de
un nuevo punto de puncién de la yema de otro dedo.
Aseglrese de aplicar suficiente sangre en la tira reactiva.

Si vuelve a aparecer este mensaje de error al repetir el
test, pdngase en contacto con su representante local de
Roche.
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Mensaje Descripcion

E-406: Error de muestra

Mensaije de error
@ E-a06  { Pulse X para salir de este mensaje. Siga los pasos
Composicion inadecuada. Revise sugeridos para solucionar el problema.

el proced. y repita el test con 1
tiray 1 muestra nuevas. Revise

la medicacion del paciente. Si
persiste el error, verifique el result.
con otro método y consulte el

manual.

Informacion adicional sobre el Apague el medidor y extraiga la tira reactiva. Repita la

error E-406 medicién con una tira reactiva nueva y sangre extraida de
un nuevo punto de puncién de la yema de otro dedo.
No toque ni retire la tira reactiva mientras se lleva a cabo
el test.

Observacion sobre el error E-406: las tiras reactivas
CoaguChek PT Test se pueden utilizar para pacientes que
realizan terapia combinada de anticoagulantes orales

e inyecciones de heparina. Las concentraciones maximas
de heparina que no influyen en el resultado de la prueba
se indican en el prospecto. En ocasiones poco frecuen-
tes, los pacientes con tiempos de coagulacién anémalos
0 extrafilamente prolongados pueden recibir el mensaje
“E-406" en la pantalla del medidor. Esto puede suceder,
por ejemplo, durante el tratamiento combinado de anta-
gonistas de la vitamina K con antibiéticos y/o quimiotera-
picos o con concentraciones de vitamina C muy altas
(p. €j., después de infusiones de vitamina C).

Si este mensaje de error sigue apareciendo después de
haber repetido el test, los resultados se deben comprobar
utilizando otro método. Para obtener mds informacion
sobre el rango de medicién de los pardmetros, consulte el
prospecto correspondiente.

Si utiliza tubos capilares, no utilice capilares de vidrio ni
capilares que contengan anticoagulantes.
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Errores y comportamiento Es posible que se creen estados sin errores ni mensajes
inusual sin mensajes de error de error asociados.

Mensaje Descripcion

Sin mensaje o comportamiento inusual

La pantalla del medidor no se B Espere 10 segundos e intente encender el medidor
enciende. de nuevo.
B Compruebe que el medidor tenga carga energética
(consulte el apartado “Instalacién de la bateria”
a partir de la pagina 41).
= ¢Se ha instalado correctamente la bateria en
el medidor?
= ¢Se enciende el medidor cuando se conecta
el adaptador de corriente externa?
= ¢Se carga correctamente la bateria?

El medidor muestra un resultado Consulte el prospecto de las tiras reactivas.
inesperado.

Desconexion automatica

El medidor se apaga tras un tiempo de inactividad que
puede configurarse (p. j., pulsando un botdn, tocando la
pantalla) para ahorrar energia. Vuelva a activar el medi-
dor o la pantalla tal como se describe a continuacion:

Desconexion tras el tiempo especifi- B Pulse (D
cado por el administrador del sistema

(el tiempo predeterminado es de

5 minutos, pero el administrador del

sistema puede configurarlo)
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Informacion adicional sobre las
pantallas de resultados

Mensaje Descripcion

Se muestra una “C” junto con el resultado:

puede deberse a que el valor de hematocrito es muy bajo
0 a una extraccion incorrecta de sangre (p. €j., con las
manos himedas). Repita el test. Si utiliza sangre capilar,
aseglirese de que las manos del paciente estén limpias
y secas. Si el mensaje vuelve a aparecer, realice una
comprobacién del hematocrito.

Se muestra una “A” junto con el resultado:

puede suceder cuando el resultado del test estd fuera
del rango normal. Pulse el icono % para abrir la pantalla
de informacién Fuera del rango normal.

Para interpretar los resultados, consulte la informacién detallada sobre limitaciones e interferen-
cias incluida en el apartado sobre limitaciones del prospecto de las tiras reactivas.




Desconexion/Reinicio del
medidor

Desconexion automatica

Al desconectar el medidor se desconecta la comunica-
cién inaldmbrica y el resto de funciones. Sin embargo,
se conservan la fecha y la hora.

1 El dispositivo no esta conectado a la fuente de ali-
mentacién externa ni a la unidad de base portétil:

Para desconectar el medidor, pulse el botén de encen-
dido/apagado durante 5 segundos aproximadamente

y suéltelo cuando se muestre el logotipo de Roche y el
medidor emita una sefial acustica. La pantalla se funde
en negro y el medidor se desconecta.

Utilice la funcién de desconexién del medidor cuando
tenga que retirar o sustituir la bateria (consulte la
pégina 44).

2 El dispositivo esta conectado a la fuente de alimen-
tacion externa o a la unidad de base portatil:

Para reiniciar el medidor, pulse el boton de encendido/
apagado durante 5 segundos aproximadamente y suéltelo
cuando se muestre el logotipo de Roche y el medidor
emita una sefial acustica. La pantalla se funde en negro
y el medidor se apaga y se vuelve a encender automa-
ticamente.

Utilice la funcidn de reinicio del medidor si el medidor no
responde a las acciones del usuario (por ejemplo, al tocar
los botones).

Si pulsa el botén de encendido/apagado durante
demasiado tiempo, se activara un reinicio del medidor
al cabo de unos 12 segundos (consulte la pagina 174)
y se perderan la fecha y la hora.

Si la bateria estd muy baja, el medidor se desconectara
de forma automética.
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Reinicializacion del medidor El medidor solamente debe reinicializarse cuando no se
ha podido solucionar el problema con el resto de las
soluciones.

1 Cologue el medidor sobre una superficie plana.

2 Pulse el botén de encendido/apagado durante
12 segundos como minimo y suéltelo a continua-

cién. Al soltar el botdn, el medidor se reinicia.

[ ] El medidor se apaga y se vuelve a encender.

CoaguChek’ B Aparece el logotipo de Roche.

T~ Si el logotipo de Roche no aparece al cabo de
60 segundos, coloque el medidor en una unidad
T e . de base portatil durante 15 minutos como minimo
para recargar la bateria.

CoaguChek@’\ B El medidor realiza una comprobacién del sistema.

] Aparece la pantalla para introducir la fecha y la
hora.
04.00.00 3 Introduzca la fecha y la hora. Una vez introducida
la informacion correcta, confirme cada pantalla
= con o .
| Salvo que se hayan desactivado todos los bloqueos
[ Fecha  WTHE (consulte el capitulo 3.5), el medidor estara en
o 2019 modo Bloqueo QC debido a la fecha/hora intro-
T o ducida manualmente.
Mes: 5@ Hora: 9 4 Sincronice la fecha/hora del medidor con la fecha/
hora de su centro mediante la unidad de base

Dia: 29 @ M. 59 portatil o, si trabaja en modo inaldmbrico, espere
diez minutos como minimo para que tenga lugar

@ la préxima sincronizacion WLAN antes de llevar
29052019 [ pm | a cabo mas tests.

29.05.2019 ==

Incluso si la configuracidén no lo exige, se recomienda
realizar siempre un test QC después de reinicializar el
medidor.




10 Especificaciones generales del producto

10.1 Datos técnicos

Rango de temperatura de funcionamiento + 12°Ca + 32°C

Humedad relativa

Del 10 al 85% (sin condensacion)

Altitud méxima

4300 m

Colocacion

Coloque el medidor sobre una superficie plana y sin vibraciones,
0 manténgalo con la mano en posicién practicamente horizontal.

Rango de medicion

Consulte el prospecto correspondiente a las tiras reactivas.

Memoria

Resultados de 2.000 pacientes y 500 QC con fecha y hora
120 registros de chip de codificacién (60 cddigos de tiras
reactivas y 60 cddigos de control)

Listas de usuarios con hasta 5.000 ID de usuario con los
segundos ID correspondientes (p. ej., nombre de usuario)
Listas de pacientes con hasta 4.000 ID de paciente con los
segundos y terceros ID correspondientes (p. ej., nombre,
fecha de nacimiento)

Interfaz

Pantalla tactil y escéner de cddigos de barras

Funcionamiento con bateria

Bateria universal para el medidor CoaguChek Pro |l

Conexién de corriente

Adaptador para suministro de corriente:
Entrada: 100-240 V CA/50-60 Hz/400-150 mA (max.)
Salida: 12V CC/1,25 A (min.)

Numero de tests que pueden realizarse
con la bateria totalmente cargada

Aprox. 60 tests (PT/INR)

Un minimo de 20 tests (aPTT/tiempo de medicién de 5 minutos)

Clase de proteccion

Apagado automatico

Ajustable de 1 a 60 minutos

Medidas 187 x 97 x 43 mm
Peso 280 g (sin bateria)
Material de muestra

Tipo de muestra

Consultar el prospecto de las tiras reactivas

Volumen de muestra

Consultar el prospecto de las tiras reactivas

Interacciones

Consultar el prospecto de las tiras reactivas
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Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura
Medidor (sin bateria)

De -5°Ca +45°C

Rango de temperatura
Medidor (con bateria)

De -5°Ca +35°C

Humedad relativa

Del 10 al 85 % (sin condensacién)

Condiciones para el transporte

Rango de temperatura
Medidor (sin bateria)

De-25°Ca+70°C

Rango de temperatura
Medidor (con bateria
incluida en el kit)*

De-10°Ca+70°C

Humedad relativa

Del 10 al 85 % (sin condensacién)

* A temperaturas superiores a +70 °C, la bateria podria
gotear y dafiar el medidor. A temperaturas inferiores a
-10 °C, la bateria no tiene suficiente potencia para que el
reloj interno siga funcionando.




177

o
—
.
Q
2
)
>
=,
o)

S
<
ke
(%2}
©
©
)
c
)
o
[0}
)
c
Q
)
©
&)
=
)
@
o
(%2}
il

10.2 Informacion adicional

Material fungible/Accesorios

Articulo Descripcion Comentarios
CoaguChek PT Test Tiras reactivas de PT para el Edicién internacional
medidor CoaguChek Pro Il (no disponible en
CoaguChek aPTT Test Tiras reactivas de aPTT para el EE.UU)
medidor CoaguChek Pro Il
CoaguChek PT Controls Controles liquidos opcionales (nivel 1,
CoaguChek aPTT Controls nivel 2) para el sistema CoaguChek Pro |1
Universal Battery Pack Pack de bateria recargable
Handheld Base Unit Kit Unidad de base portétil y Manual del
usuario
Reactivos y soluciones Roche Diagnostics suministra estos productos.

Pdngase en contacto con su representante local de
Roche Diagnostics.

Limitaciones del producto Lea la informacién del prospecto suministrado con los
reactivos y las soluciones para obtener datos detallados
del producto y sus limitaciones.
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Informacion sobre licencias de
software

Este producto incluye médulos de software creados con
licencias de cddigo abierto. El cddigo de origen de este
software se puede solicitar al fabricante en uno de los
medios estandar de intercambio de datos en la direccién
siguiente:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim (Alemania)

En el CD facilitado con este manual se incluyen las con-
diciones de licencia GNU (GPL por el término en inglés,
General Public License) en formato de archivo PDF
(nombre de archivo “License_txt.PDF"), sélo en inglés
por motivos legales. Los contratos de licencia completos
también se almacenan como archivo de texto
(“License.txt”) en la unidad de base portatil. Para acceder
a este archivo, conecte la unidad de base portatil a un
PC mediante el cable USB. Para obtener instrucciones
detalladas, consulte el Manual del usuario de la unidad
de base portatil.

La copia y distribucién de copias literales de este
documento de licencia esta autorizada, pero no asi su
modificacion.




Reparaciones

Contacto con Roche

Tenga en cuenta que tanto las reparaciones como cual-
quier otra modificacién del medidor debe realizarlas el
personal autorizado de Roche Diagnostics.

Para todas las preguntas relacionadas con el sistema
CoaguChek Pro Il cuyas respuestas no encuentre en este
manual, péngase en contacto con su representante de
Roche Diagnostics. Si todavia no dispone de la informa-
cién de contacto:

[ ] Visite nuestro sitio Web en www.roche.com.
Haga clic en “Menu” (Menu) y, a continuacidn,
seleccione “Worldwide” (Oficinas globales) para
buscar la informacién de contacto de la oficina
local apropiada. O bien:

[ ] Visite nuestro sitio Web www.coaguchek.com.
Busque el cuadro “CoaguChek Worldwide” en la
pdaginay elija su pais.

Fabricacién y distribucion del sistema CoaguChek Pro Il
a cargo de:

En Australia:

Roche Diagnostics Australia Pty Limited
ABN 29 003 001 205

2 Julius Avenue

North Ryde, NSW, 2113
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11 Garantia

Prevalecen las disposiciones legales relativas a garantias
que rigen la venta de bienes de consumo en el pais de
compra.




A Apéndice

A.1  Mascaras de los cdodigos de barras de los ID de usuario y de paciente

Caracter de mascara de

cédigo de barras

Definicién

A-Z,0-9

Délar (“$7)

Asterisco (“*")

Tilde (“~")

Mas (“+7)

Signo de intercalacién (“A")

Si no va precedido del signo de intercalacién (“A"), el caracter de datos de
lectura debe ser el mismo que el caracter de mascara. Este cardcter no se
guarda como parte del ID. Si los caracteres no son los mismos, los datos
de lectura no constituyen un ID vélido.

El cardcter de datos de lectura en esta posicion se guarda como parte
del ID.

El cardcter de datos de lectura en esta posicion no se guarda como parte
del ID.

El cardcter de datos de lectura en esta posicién debe ser un nimero del
0 al 9y no se guarda como parte del ID. Si el cardcter de datos de lectura
no es un nimero, los datos de lectura no constituyen un ID vélido.

El cardcter de datos de lectura en esta posicién 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 vélido.

Este cardcter de mascara denota que el caracter de datos de lectura debe
ser igual al siguiente cardcter en la mascara de cédigo de barras tras el
signo “A", y que el caracter 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 para la mascara de
cddigo de barras es de

= 60 caracteres para cédigos de barras 1D
= 300 caracteres para cédigos de barras 2D



A.2 Ejemplo de simbologias de cadigos de barras

A

La lectura incorrecta de un cddigo de barras puede pro-
ducir una identificacién errénea del paciente que a su
vez genere decisiones de terapia inadecuadas.

Al crear cédigos de barras de paciente o usuario, siga
siempre los estdndares internacionales CEI/ISO vigentes
para la simbologia de cédigos de barras correspon-
diente. En concreto, asegurese de que el tamafio y la
calidad de impresidn del cédigo de barras sean los ade-
cuados (segun se definen en las normas ISO/CEl 15416
y 15415). Si el tamafio o la calidad de la impresién no son
los adecuados, la descodificacion podria resultar erré-
nea. Ademas, cada usuario debe realizar una compro-
bacién de la veracidad de todos los datos escaneados

y mostrados en la pantalla del dispositivo.

Para reducir la probabilidad de errores en la lectura del
codigo de barras, se recomienda utilizar las opciones
de configuracidn para la validacién del ID del paciente
y/0 el usuario que sean aplicables a su flujo de trabajo
especifico. Estas opciones son:

] Comprabar el ID con una lista, o bien
[ ] Comprobar el ID segtin su longitud'

] Utilizar cédigos de barras con digitos de
comprobacién

Durante el escaneado, compruebe siempre que el cédigo
de barras quede cubierto por el haz de la luz verde.

1. Si no es posible utilizar ninguna lista de usuario/paciente,
se recomienda definir al menos una longitud minima
para el ID correspondiente, incluso si su centro utiliza
identificadores de diferentes longitudes.



/\ ADVERTENCIA

Evitar lecturas incorrectas de cédigos de barras
EAN 13 y Entrelazado 2/5

Los cédigos de barras EAN 13y Entrelazado 2/5, aunque
se utilizan habitualmente, no se recomiendan para cddi-
gos de barras de pacientes/usuarios. La lectura inco-
rrecta de un cédigo de barras EAN 13 o Entrelazado 2/5
puede producir una identificacion errénea del paciente
que a su vez genere decisiones de terapia inadecuadas.
Si a pesar de todo se utilizan:

B Asegurese de aplicar los més altos estdndares de
calidad de creacidn y reproduccion de cédigos de
barras.

B Para EAN 13: no utilice las secuencias de inicio 978
(ISBN) ni 979 (ISMN), ya que se ignoraran como
parte de cualquier cdédigo de ID.

Los cédigos de barras que aqui se muestran son mera-
mente ilustrativos. Si se imprimen, pueden utilizarse para
comprobar el escéner de cddigos de barras. No obstante,
no estan disefiados para utilizarlos como referencia de
tamafio o resolucién para cddigos de barras de ID de
pacientes o usuarios reales. Si crea cédigos de barras
de paciente o usuario, consulte siempre la normativa
correspondiente ISO/CEl 15416 y 15415 para conocer los
requisitos de tamario y resolucidn, asi como la lista de
especificaciones que se indica a continuacién.

Especificaciones recomendadas

Comentarios

Resolucion de impresion

300 ppp como opcidn preferida
200 ppp como minimo

Una resolucion de 200 ppp puede
generar problemas con la relacién
ancho-estrecho.

Contraste por reflexion

70% o superior

Se recomienda el acabado mate
sobre el brillante.

Grado del simbolo

Grado C o superior
Se prefiere el grado B

Los grados de simbolo van del A al F en
funcién de varios elementos de calidad.

Segln los parametros de grado de
calidad de un cédigo de barras
especifico, el grado C puede no
resultar suficiente si existe movi-
miento, reflexion o poca luz.

Ancho del médulo
(minimo)

0,16 mm (cédigos de barras lineales)
0,20 mm (cddigos de barras 2D)
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A.3 Caracteres admitidos para cédigos de barras 2D

El escaner 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 escéner de cddigo de barras 2D no admite caracteres
asidticos.
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B Apéndice

B.1 Suplemento de la secuencia de test observada

Secuencia de test observada
(0TS, Observed Test Sequence)

La funcién de secuencia de test observada (OTS, Obser-
ved Test Sequence) permite a un observador (supervisor)
evaluar y registrar el rendimiento de un usuario (p. €j.,
con el objetivo de renovar una certificacién). El supervisor
monitoriza a un usuario durante un test para comprobar
si dicho test se ha realizado segun los procedimientos
recomendados. A continuacion, el supervisor evalia el
rendimiento y aprueba o suspende al usuario. Esta eva-
luacién se almacena junto con el resultado del test y los
comentarios deseados.

Las opciones de secuencia de test observada tnica-
mente se pueden configurar con un DMS. Por lo tanto,
la disponibilidad de opciones de configuracidn electré-
nicas variard segun el software de gestion de datos que
utilice el organismo en el que trabaja. Consulte con el
administrador del sistema.



Uso de Ia funcion OTS

09:15

Test Paciente

¥z
Q
ot

Test Control
Revisar Result.

Setup

il

Salir

El DMS realiza una solicitud para una secuencia de test

observada. La presencia del icono 1€ en el bot6n
Test Paciente indica que existe una solicitud de OTS
pendiente.

" Test Pac. - 0TS 09:15

OTS activado

*L

™ Entrar Superv.
(B

Test Paciente \

[ Test Pac. - OTS

09:15

Alan Smithee

OTS activado

7 Entrar Superv.

/
i

H

29.05.2019

g

29.05.2019

(&)
29.05.2019 = 29.05.2019

Supervisor:

1

Pulse Test Paciente.

En el menu Test Pac. -OTS, el botén Test Paciente apa-

rece d

e color gris (desactivado) hasta que el supervisor

inicia sesion.

2
3

Pulse Entrar Superv.
Espere a que aparezca la lista de supervisores.

Seleccione el ID de supervisor pulsando el botén
correspondiente o escanee el ID de usuario (que,
en este caso, también es el ID de supervisor).

Sélo los usuarios con derechos de supervisor de OTS se
incluyen en la lista Entrar Superv.

5
6

Introduzca la contrasefia (opcional).

Una vez que haya introducido la contrasefia,
pulse o para iniciar la sesién. Volverd a mostrarse
el menu Test Pac. - OTS. El botén Test Paciente
ahora esta activo.

Entregue el medidor al usuario, que ahora puede
realizar el test de paciente bajo supervision.




[ Test Pac. - OTS 09:15

OTS activado

7€ Entrar Superv.

09:15

0TS correcto:

<éResultado Medicion OK?

29.05.2019

[ eirar W
(7] 010
W Supervisor ALAN SMITHEE,
inicie sesion para
i De lo contrario, no se
Q completara el test OTS.
29.05.2019 =
Usuario:
1 Pulse Test Paciente.

Rechazar Aceptar

Comentario:

L

(B)(2)

29.05.2019

Realice el test de paciente de la forma habitual. Una vez
finalizado el test, el supervisor debe completar los pasos

siguientes.

2 Entregue el medidor de nuevo al supervisor.

Supervisor:

3 Pulse « para iniciar sesion de nuevo.

4 Después de introducir la contrasefia, pulse o/
para continuar con la evaluacién.

5 Evallie el rendimiento del usuario pulsando Pass

o Fail.

6 Evaldie el resultado del test pulsando Aceptar

o Rechazar.

7 Pulse () para afiadir un comentario.
8 Pulse ” para volver al menu Test Pac. - OTS.

La informacién de OTS se guarda junto con el resultado

del test.

Apéndice = B
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C Apéndice

C.1  Opcion: Red inalambrica (WLAN)

Nota preliminar

Este apéndice se ha desarrollado para explicar los
principios de comunicacién inaldmbrica del sistema
CoaguChek Pro II' y para ayudar a los equipos de tecno-
logia de la informacién/gestion de su centro a implantar
el sistema CoaguChek Pro Il en la red inaldmbrica.

Que su medidor disponga de funcién inaldambrica
depende de la configuracién del sistema que haya
adquirido.

Articulo Descripcion Ref./Niamero
de catadlogo

Medidor CoaguChek Pro |l Medidor sin funcionalidad WLAN 07237944190

Medidor CoaguChek Pro |l Medidor con funcionalidad WLAN 07210841190

Para obtener informacién sobre el registro WLAN,
consulte el apéndice “WLAN registration information,
Addendum to the Operator's Manual for the CoaguChek
Pro Il meter” (Informacidn de registro WLAN, Apéndice
del Manual del usuario del medidor CoaguChek Pro I1),
en la pdgina www.cobas.com

1. El sistema CoaguChek Pro Il estd certificado por
Wi-Fi Alliance.

(&)
[«b}
Q
©
c
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Q.
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Informacion general

El medidor CoaguChek Pro Il sélo se puede configurar a
través de un sistema de gestion de datos para la comuni-
cacién inalambrica. El sistema de gestién de datos (DMS)
también se utiliza para instalar y configurar el medidor
a fin de conectarlo a una red de &rea local inaldmbrica
(WLAN") especifica de un hospital. Las WLAN utilizan
ondas electromagnéticas en el rango de frecuencia de
2,4 GHz para transmitir datos de forma inaldmbrica®.

El sistema CoaguChek Pro Il cumple el estdndar

IEEE 802.11g (rango de 2,4 GHZ)®. El sistema es compa-
tible con 802.11b. Durante la comunicacién inaldmbrica
con un punto de acceso (AP), el medidor CoaguChek
Pro Il reconoce la configuracién de protocolo AP WLAN
existente (802.11b 0 802.11g) y transmite los datos auto-
maticamente mediante el protocolo de comunicacién
adecuado®.

La pérdida de sefial o acceso al ancho de banda de un
cliente determinado puede variar en funcion de los
siguientes factores: la tipologia y el niimero total del resto
de clientes, el rendimiento del punto de acceso, la pre-
sencia de alteraciones electromagnéticas y otros factores
potencialmente interferentes, como los muros de
hormigén.

El medidor CoaguChek Pro Il utiliza un protocolo de
comunicacion en rafagas que sélo consume ancho de
bando si realmente existen datos para transferir. A dife-
rencia de otras aplicaciones, como el protocolo de voz
por Internet (VolP) o las aplicaciones multimedia, el con-
sumo de ancho de banda del medidor es minimo. Si la
WLAN a la que solicita conexién el medidor CoaguChek
Pro Il estd degradada, el disefio del medidor minimiza el
impacto en sus funciones.

1. WLAN también se denomina cominmente LAN inaldm-
brica o Wi-Fi.
2. Para que la funcién inaldmbrica funcione correctamente,

es necesario que el administrador del sistema configure
primero el médulo inaldmbrico.

3. Cuando el sistema CoaguChek Pro Il cumple el estandar
802.11¢, sdlo utiliza los canales 1-11. El sistema no utiliza
los canales 12-14.

4. Las redes WLAN se organizan en células. Una célula
WLAN tipica consiste en uno o varios puntos de acceso
conectados a la red de drea local (cableada) y uno o més
clientes, p. ej., medidores CoaguChek Pro Il y otros clien-
tes como ordenadores portatiles.



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 cual-
quier aplicacion 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 implementacién RF del sistema
CoaguChek Pro II, se recomienda conectar por cable al
menos una unidad de base portatil mediante una toma
instalada en el suelo. Una unidad de base portétil conec-
tada a la red provoca redundancia cuando la red inaldm-
brica no funciona correctamente o ve interrumpido su
servicio. Si el medidor CoaguChek Pro Il con RF se utiliza
en un drea con baja intensidad de sefial o interferencias,
se recomienda instalar una unidad de base portatil
conectada para obtener redundancia. La redundancia de
la unidad de base portétil conectada permite la transmi-
sién inmediata de los resultados de los pacientes cuando
el medidor esta conectado.




El sistema RF actual consiste en una antena y un sistema
en un chip (SoC) WLAN, entre otros componentes. El sis-
tema en un chip WLAN es el nicleo del sistema WLAN.
El sistema RF utilizado en el medidor CoaguChek Pro Il
cumple especificamente las siguientes especificaciones:

El sistema en un chip WLAN admite las modula-
ciones de banda base IEEE 802.11by 802.11g.
Funciona sin problemas con otros transceptores
Wi-Fi certificados. También implementa los meca-
nismos 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 certi-
ficado Wi-Fi para la interoperabilidad del medidor
CoaguChek Pro Il en
http://certifications.wi-fi.org/search_products.php.
Para obtener mds informacion, como un glosario de
términos, preguntas frecuentes y otros temas rela-
cionados 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, los permitidos legalmente en los
EE.UU. (EI medidor CoaguChek Pro Il 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.



Funcionalidades especificas
y nota de aviso para manejo
efectivo de RF

El sistema CoaguChek Pro Il ofrece la opcién de conexion
a red inaldmbrica (WLAN/Wi-Fi).

Este médulo sélo se puede configurar mediante un sis-
tema 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 conectivi-
dad inaldmbrica puede ser (til para garantizar que las
actualizaciones realizadas en la informacién del DMS se
envien inmediatamente a todos los medidores conecta-
dos a la red.

Los medidores con una opcidn inaldmbrica integrada y
activada utilizan la unidad de base portétil para la recarga
y/0 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 pro-
duce 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
CoaguChek Pro Il es compatible con el estdndar 802.11g.
Esto se traduce en las siguientes descripciones de rendi-
miento especificas de RF:




El medidor CoaguChek Pro Il puede transferir a
un DMS adecuado, mediante WLAN, un conjunto
de datos de hasta 1.000 registros de resultados,
100 registros de tiras reactivas y controles

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,
numero total de otros clientes tipico, cualquiera de
los modelos de seguridad compatibles habilitado).

Inmediatamente después de finalizar el test
(cuando el sistema vuelve a la pantalla del menu
principal), el medidor CoaguChek Pro Il intenta
conectarse con el DMS. De conformidad con el
estdndar POCT1-A de comunicacién del sector, el
DMS debe conocer la solicitud del medidor para
la conexidn y consultar activamente el resultado.
El medidor reenviard el resultado Gnicamente tras
recibir la consulta del DMS. Por ello, el tiempo efec-
tivo de transmision 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.

Los medidores CoaguChek Pro Il con conectividad
inalambrica activada, comunican los resultados
después de cada test. Si el medidor no estéd activo,
intenta comunicarse automaticamente con el DMS
cada 30 minutos. Cuando el medidor se coloca en
la unidad de base portétil o se conecta al adaptador
de corriente para recargarlo, intenta comunicarse
automdticamente con el DMS si la bateria estd
suficientemente cargada.



Un rango tipico para la conexién directa entre el medidor
CoaguChek Pro Il'y el punto de acceso (aire, vista directa,
alteraciones bajas) es de hasta 15 a 20 metros. El rango
real depende de la posicién de las antenas del punto de
acceso y otras propiedades topoldgicas del espacio exis-
tente entre el dispositivo WLAN y el AP Ademds, un con-
trol dindmico de la potencia de transmisién del punto de
acceso podria reducir la distancia méxima entre el dispo-
sitivo WLAN y el AP dentro de la cual se puede garantizar
la comunicacion.

El sistema CoaguChek Pro Il estd disefiado para coexistir
con otros dispositivos de comunicacién inaldmbricos.

El sistema CoaguChek Pro Il NO incluye ninguna funcion
inaldmbrica en tiempo real o de tiempo critico. Comunica
exclusivamente campos de datos Unicos y digitales.

NO comunica datos continuos de ondas.

Nota: Una conectividad WLAN deficiente no tiene
ningun efecto en las funciones del medidor, pero puede
retrasar la comunicacion de resultados al DMS. Los
usuarios deben ser conscientes de que el medidor
CoaguChek Pro Il no puede garantizar la comuni-
cacion en tiempo real de los datos.

Durante el intercambio de paquetes de datos de gran
volumen puede producirse un retraso a corto plazo en la
respuesta del medidor.
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