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Instrucciones originales

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

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

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

1 Corporate Avenue

Rowville, 3178, Victoria (Australia)

Xprecia Prime™ y el logotipo de Xprecia Prime son marcas comerciales de Universal
Biosensors. Todos los derechos reservados. Todas las demas marcas comerciales son

propiedad de sus respectivos titulares.

© 2022 Universal Biosensors Pty Ltd



Este documento esta disponible en formato electrénico en
www.universalbiosensors.com
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1. Presentamos Xprecia Prime™

Advertencias y precauciones generales

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

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado unicamente por
profesionales de la salud y no para autodiagnéstico.

Tiras reactivas:

Utilice Unicamente tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime ™ de Universal
Biosensors.

Otras tiras (por ejemplo, las tiras PT/INR para otros sistemas Xprecia™)
no son compatibles con el analizador Xprecia Prime ™.

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

Seguridad eléctrica:

Utilice inicamente el cable USB proporcionado por Universal
Biosensors. Si necesita un cable USB de repuesto, péngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente (consulte la pagina 75).

El analizador Xprecia Prime ™ contiene una bateria recargable de iones
de litio que debe tratarse con cuidado:

o  Nointente acceder ala bateria; si no funciona bien, pongase en
contacto con el servicio de atencién al cliente (consulte la pagina 75).

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

o  Sisospecha que la bateria puede haber sido perforada, aplastada
o daiiada, pongase en contacto con el servicio de atencién al
cliente (consulte la pagina 75).

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

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

La fuente de alimentacién que se incluye con el analizador solo es apta
para uso en interiores.
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¢ Lafuente de alimentacion también sirve para desconectar el
dispositivo. No coloque el equipo de manera que sea dificil operar el
dispositivo de desconexion.



Seguridad biologica:

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

Xprecia Prime ™ solo debe ser utilizado por operadores capacitados en
el manejo de materiales biopeligrosos. Partes del analizador Xprecia
Prime ™ podrian contaminarse durante las pruebas y, por lo tanto,
podrian transmitir patégenos transmitidos por la sangre entre los
pacientes y los profesionales de la salud. Para mas informacion,
consulte:

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

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

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

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

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

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

El sistema Xprecia Prime ™ esta disefiado para monitorear la
coagulacion de la sangre. Mide el tiempo que tarda una muestra de
sangre en coagularse y muestra el resultado como el indice
internacional normalizado (INR, por sus siglas en inglés). Los
resultados de INR pueden variar de una prueba a otra debido a las
condiciones de salud. Si es demasiado bajo, existe un riesgo mayor
de lo normal de que se formen coagulos de sangre; si es demasiado
alto, existe un riesgo de sangrado mayor de lo normal.

La medicacion anticoagulante es un tratamiento comun en
pacientes susceptibles a los coagulos sanguineos. Los coagulos de
sangre pueden causar afecciones graves, como trombosis venosa
profunda (un coagulo de sangre en las venas de las piernas),
embolia pulmonar (un coagulo de sangre en los pulmones) o un
derrame cerebral (un coagulo de sangre en un vaso sanguineo del
cerebro). Los anticoagulantes estan disefados para reducir la
coagulacion sanguinea potencialmente daiiina.

El sistema Xprecia Prime ™ha sido disefiado especificamente para
monitorear el INR de pacientes en tratamiento anticoagulante con
antagonistas de la vit K como Warfarina o Cumarol. La vitamina K es
esencial para el proceso normal de coagulacion de la sangre; la Warfarina
y otros antagonistas actuan haciendo que el cuerpo sea menos eficiente
ala hora de usar la vitamina K para producir factores de coagulacién
(factor II, VII, IX y X). EI INR es sensible a los cambios en estos factores,
por lo que es fundamental controlar el INR en los pacientes que toman
anticoagulantes. Podria ser necesaria una dosis mas alta si el INR es
demasiado bajo y una dosis mas baja si es demasiado alto.

Uso previsto

El sistema Xprecia Prime™ se utiliza para determinar el indice
internacional normalizado (INR, relacionado con el tiempo de
protrombina), que se emplea para monitorear la terapia anticoagulante
oral con antogonistas de la vitamina K en sangre total capilar fresca.
Se trata de un dispositivo de diagnostico in vitro disefiado para
emplearse en mulktiples pacientes en entornos sanitarios
profesionales, incluidos los puntos de atencién.

Su kit Xprecia Prime™



Su kit Xprecia Prime™ contiene los siguientes articulos:

1 2 3. 4
R -
Analizador Manual del Fuente de Tapa de repuesto
usuario alimentacion con
enchufe
intercambiable/

Cable USB

“ECE PIELETT

LLEEET Tl

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

Limpieza y desinfeccion del sistema
Xprecia Prime™

El analizador se debe limpiar y desinfectar con la toallita
desinfectante recomendada por Universal Biosensors después de
cada determinacién de paciente y cada prueba de LQC (consulte
«Limpieza del analizador» en la pagina 36).
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Caracteristicas principales del sistema
Xprecia Prime™

Cémo funciona el sistema Xprecia Prime

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

Aplicacion sencilla de muestras con un pequeiio volumen (8
HL)

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

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

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

Identificacion del operador y control de acceso

Identificacién del paciente

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

Exportacion de resultados de pruebas anteriores a un
dispositivo externo

™

El sistema Xprecia Prime ™ analiza una muestra de sangre extraida
del paciente mediante una puncién en el dedo. La muestra se
transfiere del dedo del paciente a una tira reactiva que se ha
insertado en el analizador Xprecia Prime™. La sangre se mezcla con
un reactivo que contiene la tira y el analizador detecta cuando se ha
producido la coagulacién. A continuacion, el resultado se muestra
en la pantalla del analizador en unidades conocidas como el indice
internacional normalizado (INR) o en segundos calibrados.

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



Control de calidad

Control de calidad integrado

El analizador Xprecia Prime ™tiene varias funciones de control de
calidad integradas:

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

¢ Lainformacion del cadigo de barras en la tira y el vial la lee
un escaner que se encuentra dentro del analizador Xprecia
Prime™. A continuacion, el analizador comprueba:

o lafecha de caducidad de la tira y la informacién del lote.

o los valores de calibracion de la tira.

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

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

Control de calidad externo

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos,
puede realizar una verificacion del sistema en cualquier momento
utilizando la funcion opcional Controles PT de los sistemas
Xprecia™. Esta verificacion, lamada determinacién de LQC,
compara la medicion de una muestra de control con un rango
aceptable predeterminado de lecturas.

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

Ademas de esta guia del usuario, encontrara mas informacion
sobre el sistema Xprecia Prime™ en las siguientes referencias.

Guias de inicio rapido

Su kit Xprecia Prime ™ incluye una guia de inicio rapido (QSG, por
sus siglas en inglés) que proporciona una descripcion rapida de los
pasos basicos para una determinacion de paciente y otra QSG
relacionada con las determinaciones LQC (control externo de
calidad de liquidos).

Instrucciones de uso de las tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™

Las instrucciones de uso de las tiras reactivas PT-INR Xprecia
Prime ™ se proporcionan con las tiras (se venden por separado).
Consulte «Informacién de pedido» en la pagina 75.

Instrucciones de uso para los Controles PT de los sistemas
Xprecia™

Las instrucciones de uso de los Controles PT de los sistemas
Xprecia™ se proporcionan con el kit (se venden por separado).
Consulte «Informacién de pedido» en la pagina 75.



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

Encendido del analizador

El analizador Xprecia Prime™ se carga mediante un cable micro-
USB y una fuente de alimentacién de CA (incluidos). También se
puede cargar con un cable micro-USB conectado a otra fuente de
alimentacién adecuada (como el puerto USB de un ordenador).

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

¥
,

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

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

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

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

Paso 2: ajuste el adaptador para su region

Primero, coloque el adaptador como se muestra a continuacion (izquierda), luego
presione hacia abajo como se muestra a continuacion (centro). Asegurese de que
el adaptador esta colocado correctamente sujetando el adaptador y tirando hacia
arriba como se muestra a continuacién (derecha).

dh 8




Indicadores de corriente

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

[s)
100% L # Verde: fuente de alimentacién enchufada, bateria cargandose.

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

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

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

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

Partes del analizador Xprecia Prime™

., . r
. Botdn de encendido
\—(@)

Pantalla tactil

Ve e A L]
. Boton de expulsion de ( : F—| xprecia

la tira reactiva

N =

\ ,

w

H

. Orificio para tiras
reactivas y tapa
protectora

. Puerto USB 4@
( : ) ,|}
Lector de cédigo de N

barras

o o
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Tiras reactivas PT/INR Xprecia Prime™

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

analizador. analizador.
I LA

Las flechas muestran la
direccion de insercion de la tira
hacia el analizador de la
coagulacién

Codigo de barras de la tira: escanee este cédigo de
barras cuando se lo indique el analizador. El lector
de cddigo de barras se encuentra en la parte

Xprec,'a , by

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

de riesgo biolégico después de usarla.

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

Primer uso

Encendido y apagado del analizador

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

Para apagar el analizador, mantenga pulsado el boton de encendido

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

el apagado del analizador desconectando la fuente de alimentacion
externa y pulsando el boton de encendido durante unos 15 segundos
hasta que la pantalla se quede en negro.

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

12



Configuracion de la fecha y la hora

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

1.  Enla pantalla Inicio, pulse el boton AJUSTES para acceder a la
pantalla Ajustes y, a continuacion, seleccione Generaly, después,
Hora.

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

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

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

Brightness 24 Hour time YYYYMMDD @
? 7 Format
DDMMYYYY

Volume

Language - ‘
- 202 April H 18
14

May
Time

N £ 44 plipk June U
Auto Power-off /4

2. Primeros pasos
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Configuracion del control de acceso

Opciones de inicio de sesién

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

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

Para cerrar la sesion, simplemente apague el analizador.

Lista de operadores

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



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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3.

Ejecucion de una determinacion de

. e~
paciente

Qué necesitara

Para realizar una determinacion necesitara:

1.
2.
3.

El analizador Xprecia Prime™
Un vial de tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™

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

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

Toallitas desinfectantes desechables CaviWipes™ (se compran
por separado)

@ © ®

L

\
Xpreciafu'?'nw \
° J

®

Sterile
Gauze
B
Alcohol
Swabs

=




Advertencias

Al ejecutar una determinacion de paciente:

Utilice inicamente tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime ™ de Universal
Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras reactivas
Xprecia) no son compatibles con el analizador Xprecia Prime ™.

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

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

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

Utilice unicamente dispositivos de puncion desechables.

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

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

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

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

Guarde siempre las tiras reactivas entre 2 °Cy 30 °C (entre 35,6 °F y 86 °F).
Utilice una tira reactiva en menos de 10 minutos después de extraerla del vial.
Usar cada tira reactiva una sola vez y desecharla después de su uso.

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

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

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

te
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Al ejecutar una determinacion de paciente, no:

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

e Golpear la tirareactiva o el analizador después de aplicar la muestra o
mientras la determinacion esta en curso.

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

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

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

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

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

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



Preparacion para realizar una
determinacion de paciente

1.
2.

Limpie y ordene el entorno.

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

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

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

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

toallita estéril

ejemplos de lancetas

Como realizar una determinacion de paciente

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

encienda. S

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

Es posible que deba iniciar sesion con su ID de ﬁ/?
operador y contrasefa (hable con su administrador /

para obtener mas informacién).

te

ien
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19 May 22 09:44 100% (%)

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

Puede abandonar una determinacion en

cualquier momento tocando el botén @ enla NE_/

a Q a a Setti
parte inferior izquierda de la pantalla. —— Lqc

3. Introduzca la identifica-
Cién del paCiente 19 May 22 10:10  100%(ZJ19 May22 10:10  100% (%)

Scan or Enter Patient ID Scan or Enter Patient ID

Si se ha habilitado "Recopilar ID de
paciente" (consulte la pagina 52),
se le solicitara la identificacion del
paCiente' gwertyuiop
asdfaghijk.]I

M zZxcvbnme

Introduzcal la identificacion del
paciente mediante cédigo de barras | Enter
o usando el teclado de la pantalla. &

Puede cambiar entre cédigo de [5° =™

barras y eclado tocando el botén en

la parte inferior de la pantalla.

4. Extraiga una tira reactiva de su vial

Cierre bien el vial inmediatamente después de
retirar la tira.

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

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

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

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



5. Escanee el cédigo de barras de la tira

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

Pulse el botén escanear codigo de barras para
escanear el cédigo de barras de la tira.

El analizador emitira un pitido cuando se escanee el
codigo de barras.

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

19 May 22 12:00 100% (3D

6. Inserte la tira Insert Strip (°T)

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

Insert test stri

Cad

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

19 May 22 12:00 100% 3

7. El analizador se prepara preparing (°T)

Espere a que el analizador se prepare.

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

DO NOT apply sample yet

NO aplique la muestra hasta que se le indique.

>
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8. Obtenga la muestra

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

Apriete suavemente desde la base del dedo para formar
una gota de sangre. Limpie esa primera gota, luego
vuelva a apretar suavemente para formar una segunda
gota.

Si la sangre se derrama, limpiela con un paiiuelo y
apriete suavemente para obtener otra gota.

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

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

19 May 22 12:00 100% (3

9. Aplique la muestra ’ Apply Sample (°T)

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

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

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

No incline el analizador en angulos extremos mientras realiza una

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

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



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

19 May 22 12:00 100% 3

10. Analisis en curso Analyzing (PT)

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

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

E) E %
11. Pantalla de resultados P )
Cuando se complete la determinacion, se mostrara el
resultado. Se pueden mostrar unidades de INR y
segundos. Para cambiar de unidad, pulse el selector [z 0217

de unidad junto al resultado. e
& admin
Para salir, pulse @ Comment-1

>

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

te
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12. Expulse la tira y limpie el analizador EEEEEREE
Sostenga el analizador sobre un contenedor de
desechos biopeligrosos de forma que la tira esté
dirigida hacia la abertura del contenedory, a
continuacion, pulse el botén de expulsion para
desechar la tira reactiva. Para obtener instrucciones
sobre la eliminacion, consulte la pagina 82.

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

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

1. Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biol6gicos. Trigésimo tercer informe. Ginebra, Organizacién
Mundial de la Salud, 1983 (OMS, Serie de Informes Técnicos, No. 687).

24



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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4. Ejecucion de una determinacion

de LQC &=

El analizador Xprecia Prime ™tiene varias funciones de control de
calidad integradas (consulte la pagina 7).

Para ayudar a que su centro cumpla con los requisitos normativos,
puede ejecutar una verificacion del sistema en cualquier momento
utilizando la funcién opcional Controles PT de los sistemas Xprecia™.

Todos los kits de Controles PT de los sistemas Xprecia™ contienen
viales de plasma y diluyente. El plasma debe reconstituirse con el
diluyente para producir la solucién de control. Esta solucion de
control luego se analizara con el analizador Xprecia Prime™.

Los supervisores pueden configurar el analizador para bloquear las
deteminaciones de pacientes si las determinaciones de LQC no se
realizan con la frecuencia suficiente o si falla una determinacién de
LQC. Consulte la pagina 54 para obtener mas informacion.

Para comprar Controles PT de los sistemas Xprecia™, consulte
«Informacion de pedido» en la pagina 75.

Qué necesitara
Los elementos necesarios para realizar una prueba son los siguientes:
1. Un kit de Controles PT de los sistemas Xprecia™ que incluye:

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

e 8 pipetas

e Instrucciones de uso

2. Elanalizador Xprecia Prime™ que desea probar

3. Unvial de tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™



4,

Toallitas desinfectantes desechables CaviWipes™ (se compran
por separado)

Advertencias

Al ejecutar una determinacion de LQC, haga lo siguiente:

Utilice inicamente tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™ de
Universal Biosensors. Otras tiras reactivas (incluidas otras tiras
reactivas Xprecia) no son compatibles con el analizador Xprecia
Prime™.

Use unicamente Coniroles PT de los sistemas Xprecia™ con el
analizador Xprecia Prime ™.

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

Use siempre guantes protectores cuando realice determinaciones
de LQC.

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

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

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

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

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

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

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente
de acuerdo con las practicas de su centro de salud. Deseche todos

los materiales de manera segura y aceptable, y de conformidad con
todos los requisitos gubernamentales.

de una prueba de LQC
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Al ejecutar una determinacion de LQC, no:

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

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

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

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

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

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



Preparacion para ejecutar una
determinacion de LQC

Antes de ejecutar una determinacion de LQC, debera preparar la
solucion de control utilizando los materiales proporcionados en su kit de
Controles PT de los sistemas Xprecia™. Para ello:

Abra un frasco de plasma y diluyente

Retire los tapones de roscadel frasco de
plasmay de uno de los frascos de diluyente.

Agregue diluyente al plasma

de una prueba de LQC

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

o 7

ecucion
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Mezcle la solucién

Vuelva a enroscar la tapa del frasco de
plasma con finezay mezcle
cuidadosamente la solucién haciendo girar el
vial con un movimiento circular hasta que la p
solucion se disuelva por completo. Para \8
evitar la formacion de espuma, no agite el )
vial.

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

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

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

minutos en un refrigerador a 2-8 °C (36-46 °F).
Gire cuidadosamente el vial de nuevo antes de usarlo.

29



Como realizar una determinacion de LQC

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

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

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

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

Puede abandonar una prueba en cualquier

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

3. Escanee el vial LQC

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

"
XpreciaPrime

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

e*

Test

S

19 May 22 12:00 100%
Scan LQC Vial

.

10cm/

mR) v
);\N
LT

) Sl

@ Utilice inicamente un kit de controles PT de los sistemas Xprecia con
una fecha de caducidad valida. Consulte «Informacion de pedido» en la

pagina 75.



4. Extraiga una tira reactiva de su vial

Cierre bien el vial inmediatamente después de
retirar la tira.

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

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

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

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

19 May 22 12:00 100% 3D

5. Escanee el codigo de barras de la tira Scan stip (1)

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

El analizador emitira un pitido cuando se escanee el
codigo de barras.

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

19 May 22  12:00 100% (3D

6. Inserte la tira RS

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

Insert test strip,

de una prueba de LQC
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Debe insertar siempre la tira exacta cuyo cédigo de barras se escaneé
en el paso 5

19 May 22 12:00 100% (5

7. EI analizador Se pl'epal'a Preparing (PT)
Espere a que el analizador se prepare. .
Cuando el analizador esté preparado, aparecera la
pantalla de Aplicar la muestra ahora.

Preparing ...

o . . DO NOT apply sample yet
NO aplique la muestra hasta que se le indique.

>

8. Obtenga la muestra

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

Recuerde usar la solucion antes de finalizar los 25
minutos posteriores a la dilucién (o 60 minutos si esta
refrigerada).

19 May 22 12:00 100% (%)

9. Aplique la muestra ’ Apply Sample L0

Cuando el analizador vaya ala T - S
pantalla Aplicar muestra, transfiera =
una gota de la solucion de LQC de
la pipeta al area objetivo (la
muesca semicircular blancaen la
base de la tira). La muestra debe
llenar toda el area objetivo.

Apply sample now

Debe aplicar la solucion de LQC a la tira reactiva antes de finalizar los 25 minutos
posteriores a la preparacion de la solucion (o 60 minutos si esta refrigerada).
Después de aplicar la muestra, no golpee el analizador ni la tira hasta
que se muestre el resultado final.

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



Asegtrese de aplicar suficiente cantidad de muestra para llenar la
pequeiia zona blanca en la muesca semicircular de la tira.

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

10. Analisis en curso B e a0
Durante el andlisis, una barra en la parte inferior de la e

pantalla mostrara el progreso y el estado del control
de calidad interno de la tira. Cuando se complete el
andlisis, aparecera la pantalla Resultado.

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

19 May 22 12:00 100% O3>

11. Pantalla de resultados e

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

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

Para salir, pulse @

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

almacenados incorrectamente o a un método de determinacion
incorrecto. Consulte la solucion de problemas en la pagina 62.

17 L1[1.0-14]

& admin

>

de una prueba de LQC

o 7

jecucion

4. E

33



34

19 May 22  12:00 100% (2D

12. Expulse la tira y limpie el analizador Eject strip

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

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

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

13. Deseche de forma segura los materiales de LQC

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

Bloqueos y recordatorios de LQC

El analizador Xprecia Prime ™ ofrece una funcién de bloqueo de
LQC. Esto bloqueara la funcionalidad de la prueba del paciente
hasta que se realice con éxito una determinacion de control de
calidad del liquido. Consulte «Bloqueos de LQC» en la pagina 54
para mas informacion.



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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5. Limpieza del analizador

Partes del analizador Xprecia Prime ™ podrian contaminarse durante
la determinacion, lo que provocaria errores en el analizador o la
transmision de patégenos presentes en la sangre a los usuarios. El
analizador se debe limpiar y desinfectar entre cada determinacion.

El analizador se debe limpiar después de cada

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

Qué necesitara

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

¢ Un paiiuelo o pafio sin pelusa para secar el analizador después de
limpiarlo.

Toallitas desinfectantes recomendadas

Universal Biosensors recomienda las toallitas desinfectantes
desechables CaviWipes™ (n.° de registro de la EPA: 46781-8). Se
recomienda el siguiente procedimiento de limpieza al usar estas
toallitas.

Las toallitas desechables CaviWipes™ contienen los siguientes
ingredientes activos:

e isopropanol: 14,3 %y

¢ cloruro de diisobutil-fenoxi-etoxietil dimetil bencil amonio: 0,23 %

Para obtener informacion sobre la compra de toallitas
desinfectantes desechables CaviWipes™, contacte a su distribuidor
autorizado (consulte «Atencidn al cliente» en la pagina 75).



Advertencias

Siga las instrucciones de desinfeccion recomendadas y los tiempos

de contacto que se enumeran en esta Guia del usuario.

No use otro desinfectante diferente a las toallitas recomendadas

anteriormente, ya que podria dafar el analizador.

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

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

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

daniar el analizador. i

anar el analizador o

©

©

o« o N

Procedimiento =

Limpieza y desinfeccion del analizador g

Asegurese de que el analizador esté apagado antes de limpiarlo y o

desinfectarlo. o

A. Comience limpiando rapidamente todo el analizador con una ﬁ

toallita desechable CaviWipes™ (himeda, no goteando) para Q

eliminar los desechos o liquidos visibles. Preste especial ‘a

atencion a la ventana del lector de cadigo de barras en la e

superficie inferior, asegurandose de que no tenga residuos. =5
Deseche la toallita y use una toallita nueva antes de continuar.

n

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

C. Sosteniendo el analizador nivelado, limpie suavemente la cara frontal
del analizador con cuatro pasadas verticales (dos veces de arriba
abajo) comenzando desde la parte superior, luego limpie
horizontalmente del mismo modo (dos veces de izquierda a
derecha).
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Continte con los cuatro bordes y la parte posterior del
analizador dando dos pasadas hacia adelante y hacia atras y dos
pasadas hacia la izquierda y hacia la derecha en cada superficie.

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

D. Levante la cubierta del puerto de la tira y limpie cuidadosamente la
parte delanteray trasera con el pulgar y el indice. Asegirese de que
la tapa esté visiblemente himeda en todas las superficies. Debe
prestar especial atencién a los lugares donde se pueden acumular
residuos y liquidos (p. €j., alrededor de la ranura de entrada de la
tiray en los canales dentro de la cubierta del puerto de la tira).




E. Espere al menos dos minutos para permitir que las propiedades

desinfectantes de CaviWipes™ surtan efecto.
Seque el analizador a fondo con paiios o trapos sin pelusa.

Seque completamente toda la superficie del analizador
asegurandose de no permitir que el liquido entre directamente
en el conector del puerto de la tira limpiando en el mismo orden
y direccién que se muestra en la secuencia de limpieza.

Preste especial atencién a los lugares donde se puede acumular
liquido, especialmente alrededor del puerto de la tiray el area del

puerto USB, y seque cualquier liquido que pueda haberse acumulado.

. Vuelva a colocar la tapa del puerto de la tira en el analizador

después de comprobar que no haya un exceso de liquido visible,
especialmente alrededor del puerto de la tira. Asegurese de que
escucha un clic que indica que se ha vuelto a colocar de forma
segura en el cuerpo del analizador.

Signos de deterioro

Pdngase en contacto con su distribuidor autorizado (consulte
«Atencion al cliente» en la pagina 75) si nota alguno de los
siguientes signos de deterioro:

Fallo del dispositivo a la hora de encenderse y apagarse.
Fallo en la funcionalidad de los botones o de la pantalla tactil.
Los iconos de botones y el dispositivo no son legibles.

La pantalla no permanece clara (se empaiia o se atentia) con grietas u
otros dafios que oscurecen los resultados de la prueba.

Los pixeles de la pantalla estan dafados.

La carcasa del dispositivo presenta grietas, hinchazén, disolucién,
ablandamiento o fragilidad, decoloracién.

Las pegatinas y etiquetas no son legibles.

5. Limpieza del analizador
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L. K
6. Historico de resultados &=

El analizador Xprecia Prime ™ mantiene un registro de las ultimas
determinaciones. Puede ver un resumen de las mismas (incluidas
las que fueron erroneas en el analizador. El analizador tiene
capacidad para mil registros. Cuando se alcanza esta capacidad,
cada nuevo registro sobrescribira el registro mas antiguo. Los
registros anteriores del analizador no se pueden editar ni borrar.

Los resultados de las determinaciones almacenados en el
analizador también pueden exportarse a un dispositivo externo para
su procesamiento o almacenamiento posterior. Consulte la pagina
44 para mas informacion.

Resultados anteriores

Visualizaciéon de resultados de determinaciones de pacientes
anteriores

Para ver los resultados de las determinaciones de pacientes
previos:

1. Después de iniciar sesion (si es necesario) y llegar a la pantalla Inicio,
pulse el botén H/STORIAL.

2. Enlalista de resultados, busque los resultados de los pacientes
identificados con un icono de gota de sangre. Los resultados
anteriores se muestran con el resultado mas reciente en la parte
superior. Si la lista excede los limites de la pantalla, deslice el dedo
hacia arriba y abajo para desplazarse.

3. Pulse unresultado en la lista para ver mas informacion.



19 May 22  12:00 100% (3D 10 Jun 22 09:44 66% (5D
Home History =
*) John Doe
2022.06.09 PT 1.2 yn
#) John Doe
2022.06.09 PT 1.2

«) John Doe
2022.06.09 PT 1.2 yn

Settings

1.3 R

19 May 22  12:00 100% 3

Result Detail =

PT .
1.2
Lot: 402168
B Exp: 2023.03.17
% John Doe

- )
Y admin

@ 18:52:51
2022.06.09

Los resultados anteriores se conservan, incluso cuando

se apaga el analizador.

Revision de los resultados de determinaciones de LQC anteriores

Para ver los resultados de las determinaciones de LQC anteriores:

1.

Después de iniciar sesion (si es necesario) y llegar a la pantalla Inicio,

pulse el botén H/STORIAL.

En lalista de resultados, busque los resultados de LQC identificados
con unicono de frasco de LQC. Los resultados anteriores se muestran
con el resultado mas reciente en la parte superior. Si la lista excede los
limites de la pantalla, deslice el dedo hacia arriba y abajo para

desplazarse.

Toque un resultado en la lista para ver mas informacion.

19 May 22 12:00 100% (D 10 Jun 22 09:44 66% (5
Home History =
*) John Doe =

e

Test

o)

Vé

Oricos

07 jun 22 12:53 T4% (5

Result Detail =

13

&E L1[1.0-1.4]

6. Resultados hist

Lot: 509027

Exp: 2022.08.23
Lot: 402168

[ ] Exp: 2023.03.17

- A
.. admin
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Revision de pruebas anteriores que fueron erroneas

Las pruebas que terminan en un error (incluidos los LQC fallidos)
también se registran en la lista de resultados. Estas pruebas se

identifican en la lista de resultados con el icono o

Para ver los resultados de las determinaciones que fueron

erroneas:

1. Después de iniciar sesion (si es necesario) y llegar a la pantalla Inicio,
pulse el boton H/ISTORIAL.

2. Losresultados anteriores se muestran con el resultado mas reciente
en la parte superior. Las determinaciones que fueron erroneas se
identifican con el icono 0 Si la lista excede los limites de la pantalla,
deslice el dedo hacia arriba y abajo para desplazarse.

3. Pulse unresultado en la lista para ver mas informacion. Si la

informacién excede los limites de la pantalla, deslice el dedo arribay
abajo para desplazarse. Pulse el botén @ para obtener informacion
sobre el error. Consulte el capitulo 8 (Solucién de problemas) en la
pagina 63 para obtener mas informacién sobre los errores.

19 May 22  12:00 100% (2D 10 Jun 22 09:44 66% 3
Home History

*) John Doe

19 May 22 12:00 100% O3
Result Detail =

PT ———
2022.06.09 PT 1.2 g ‘
' *} John Doe ! e
/ . Lot: 402168
Toet 2022.06.09 PT == B9 45 2023.03.17
. John Doe

.. admin

— = 18:52:51
; > @ 5023.06.09
02 PT 13w




Exportacion de resultados anteriores a un
dispositivo externo

Los resultados de las pruebas almacenadas en el analizador pueden
exportarse a un dispositivo externo en formato de texto (delimitado
por comas).

Qué necesitara

1. Conectar el analizador Xprecia Prime™ a una red inalambrica
(consulte la pagina 49 para instrucciones) o mediante USB a un
PC (usando el cable USB que se proporcioné con el analizador)

2. Undispositivo externo con un navegador web que esté
conectado a la misma red inalambrica que el analizador (por
ejemplo, portatil, tableta, teléfono inteligente) oun PC que esté
conectado al analizador mediante USB

NOTA: el analizador no es compatible con Intemet Explorer

Configuracion

Si se esta conectando por wifi, busque la direccion IP del analizador
Xprecia Prime ™ siguiendo estos pasos:

i.  en el analizador, pulse AJUSTES en la pantalla Inicio,
ii.  pulse Informacion en la pantalla Ajustes
iii. pulse Informacion de /la red en la pantalla Informacién y
anote la direccion IP del analizador

19 May 22 12:00 100% 5| 19 May 22 12:00 100% (2>
Settings About

19 May 22 12:00 100% (35
Network Information -

HostName EVT0579

.168.2.56
i .mb»
Netmask 255.255.255.0

General Device Information
Connectivity Network Information

Patient

About ‘

&

Oricos

Vé

6. Resultados hist
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Conexion al analizador desde otro dispositivo

1. Sise conecta de forma inalambrica: en el dispositivo externo,
abra un navegador y vaya a la direccion IP del analizador
Xprecia Prime ™ (consulte "Configuracion” arriba)

i} [ Mewtab x |+
O M@ @ 192.168.2.56

2. Sise conecta por USB: use la direccion IP 172.16.71.1

NOTA: el navegador podria mostrar una advertencia de
seguridad indicando que el sitio web no es seguro

(porque el analizador usa el protocolo http en lugar de
https). Esto no es un problema, ya que la conexion entre
el analizador y el dispositivo se realiza dentro de su red
inalambrica o mediante USB.

Exportacion de los resultados

1. Sisu supervisor ha habilitado el inicio de sesion del operador,
aparecera la pantalla de inicio de sesion del operador.
Introduzca su ID de operador y contraseia y luego haga clic en
el botén Acceder.

om

Operator Login

Operator ID

Password

Language




2. Seleccione la pestaia Resultados, luego haga clic en
«Exportar» y especifique una ubicacion y un nombre de
archivo.

L m

| overator i | @D [ oo | romwrevmrsie | o

Results o

Los resultados se exportaran como un fichero ZIP. En el
fichero ZIP encontrara un archivo CSV (texto delimitado por
comas) llamado «results_all.csv» que contiene todos los
resultados histéricos del analizador. Este archivo puede
abrirse en cualquier programa de hoja de calculo para filtrarlo,
clasificarlo y analizarlo facilmente. La primera fila contiene los
titulos para cada columna.

3. Haga clic en Cerrar sesion cuando haya terminado para
regresar a la pagina de Acceso.

Oricos

Vé

6. Resultados hist
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. e
7. Ajustes

Configuracion general

Esta seccion describe los ajustes disponibles para todos los
operadores. Para configuraciones avanzadas disponibles solo para
operadores supervisores, consulte la pagina 52.

Para ajustar la configuracion del analizador, inicie sesion (si
corresponde) y luego, en la pantalla Inicio, pulse Ajustesy después
General.

19 May 22 12:00 100% (D 19 May 22 12:00 100% 19 May 22 09:48 100%

Settings General

General (N || ) Brightness

Connectivity J Volume

Patient Language
N

History

Time

About Auto Power-off

Brillo

19 May 22 12:00 100% 5
Brightness

Puede modificar el brillo de la pantalla. El valor

predeterminado es 100 %. Pulse |+/o —/ para
aumentar o reducir el brillo de la pantalla.

Pulse Q para aceptar el nuevo nivel de brillo.




Volumen de sonido

El analizador emite alertas sonoras en varios
momentos, por ejemplo, cuando:

19 May 22 12:00 100% >
Volume

. se produce un evento clave durante una
determinacion

. se emite un error o una advertencia

Pulse ‘¥ o = para aumentar o reducir el
volumen de las alertas sonoras.

Pulse 0 para aceptar el nuevo nivel de
volumen.

Hora y formato de hora

19 May 22 12:00 100% >

Time

La hora puede establecerse en formato de 12 o
24 horas.

24 Hour time

Para configurar la hora, deslice hacia arriba o
hacia abajo la hora, los minutos y AM/PM.

Pulse Q para aceptar el formato de hora.

Fecha y formato de fecha

El formato de fecha se puede establecer en S .
AAAA MM DD o DD MM AAAA. COMMY
Para configurar la fecha, deslice hacia arriba o 021 April

hacia abajo el aio, mes y dia, luego pulse 0
para aceptar los detalles de la fecha.

June

Ajustes

7.
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Idioma

Para configurar el idioma, seleccione el idioma

deseado y luego pulse 0 Es posible que deba
desplazarse con el dedo hasta el idioma
deseado.

Apagado automatico

19 May 22 12:00 100%
Language

English
Frangais
Deutsche
Espariola
Portugués

Italia

p)

El analizador puede configurarse para que se
apague automaticamente después de un
periodo de inactividad. Esta funcion puede
desactivarse seleccionando «Nunca».

Para configurar el apagado automatico,

seleccione el valor deseado y después pulse 0

19 May 22 12:00 100% O3
Auto Power-off

5 minutes
15 minutes
30 minutes

Disabled

p)



Conectividad (inalambrica)

Conexion a una red inalambrica

Es posible que se requiera una conexién de red inalambrica (wifi)
para que el analizador descargue los resultados a un dispositivo
externo.

Para conectarse a una red inalambrica:

1. Desde la pantalla Inicio, pulse el boton Ajustesy, a continuacion,
pulse Conectividadpara acceder a la pantalla Conectividad.

2. Pulse Configuracion de wifipara ir ala pantalla de Configuracién de wifi.
3. Active el receptor wifi.

4. Seleccione unared en el panel EL/JA UNA RED e introduzca la
contraseiia de wifi (si se le solicita)

5. Unavez establecida la conexion, pulse 0 para confirmar la seleccion.

19 May 22 12:00 100% O3 19 May 22 12:00 100% O3
Connectivity Wi-Fi Settings

Wi-Fi Settings Wi-Fi Enable

Known networks

UBI-Dev

UBI-Guest

Ajustes

7.

NOTA: el analizador no se conectara a redes wifi no
seguras (por razones de seguridad)
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Olvidar una red inalambrica

Para olvidar una red inalambrica (para que el analizador ya no se
conecte a esa red), seleccione Redes wifi conocidas en la pantalla
de configuracién Conectividad, luego seleccione un nombre de red
y pulse el botdn de la papelera.

19 May 22 12:00 100% O3
Connectivity

01 jan 11 01:23 100% O3
Known networks

UBI

Wi-Fi Settings >

Known networks ‘




Informacion

Informacién del aparato

Puede encontrar informacion sobre el analizador, como el nimero
de serie y la version del software, seleccionando AJUSTES en la
pantalla Inicio, después /nformaciony, por ultimo, /Informacion del
aparato.

19 May 22 12:00 100% 19 May 22 12:00 100% O3
About Device Information

19 May 22 12:00 100%
settings

Device Information > Model No.

General
A0297

Network Information Software Version
1.0.0.207

Connectivity

Patient Recovery Version
1.0.0.207

U-boot Version
0.8.0.195

Serial
EVT0579

Current date
Thu 19 May 2022

About (N I
&

Informacion de la red

Puede encontrar informacién sobre la conexién de red inalambrica,
como la direccion IP y la direccion MAC, seleccionando AJUSTESen la
pantalla Inicio, después /nformaciony, por Gltimo /nformacion de la
red.

19 May 22 12:00 100% > 19 May 22 12:00 100% 19 May 22 12:00
Settings About

General Device Information HostName EVT0579

Ajustes

Connectivity ) Network Information

Patient

7.

About (N ||

2l
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Configuracién avanzada (para supervisores)
Los ajustes descritos en esta seccion solo estan disponibles:

e Si el operador conectado figura como un Supervisoren lalista de
operadores

e Sielinicio de sesion no esta habilitado, en cuyo caso todas las
funciones estan disponibles para todos los usuarios

Después de seleccionar Ajustes en la pantalla Inicio, el supervisor
encontrara tres elementos de ment adicionales en el menu Ajustes:
Paciente, Acceso y Determinaciones.

Ajustes del paciente

Los ajustes del paciente le proporcionan al Supervisorla opcién de
activar o desactivar la recopilacion de ID de Paciente durante la
determinacion.

El Supervisortambién puede establecer limites de longitud para la
ID del paciente y decidir si sera posible omitir la ID del paciente
durante el flujo de trabajo de la determinacion (en caso de que un
paciente de urgencias necesite una prueba con urgencia, aunque no
tenga una ID de paciente).

19 May 22 12:00 100% (3>
Settings

19 May 22 12:00 100% (3
Patient Settings

Collect Patient ID =@

Length Range

6-. ._14

General

Connectivity

Patient

Skip allowed? .

Login

About




Configuracion de acceso

La configuracion de acceso le proporciona al Supervisorla opcion
de activar o desactivar el inicio de sesién. Con el inicio de sesion
desactivado, cualquier usuario podra realizar todas las funciones
(incluido el acceso a la configuracién avanzada en esta seccion).

Tenga en cuenta que para activar el inicio de sesiéon debe haber una
lista de operadores que contenga al menos un operador Supervisor
(consulte la pagina 58).

19 May 22 12:00 100% (2D
Settings

19 May 22 12:00 100% (2D
Login Settings

General

No Login

Connectivity

Full Login

Patient

About

Ajustes de determinacion: mostrar el tiempo

Seleccionando Determinaciones, después PTy finalmente Ver
tiempo resultado, el Supervisor puede cambiar el tiempo que se
muestra el resultado de la determinacion antes de que se le solicite
al usuario que expulse la tira y limpie el analizador. Deslice hacia
arriba y hacia abajo en la pantalla Ver tiempo resultado para
aumentar o disminuir el tiempo de visualizacion.

19 May 22 12:00 100% %) @19 May 22 12:00 100% C¥) @19 May 22  12:00 100% CF) @19 May 22 12:00 100% 5
Settings Tests PT Result Display Time

)

General Result Display Time

Connectivity LQC Lockout

Patient
30  secons

\ 4

Tests

About

Ajustes

7.
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Configuracion de determinacion: bloqueos de LQC

Acerca de los bloqueos de LQC

El Supervisortiene la opcion de activar la funcion de bloqueo de
LQC. Esta funcion evita que se ejecuten determinaciones de
pacientes si:

¢ la determinacion de LQC realizada mas recientemente fallo
o
e caduca un recordatorio de LQC.

19 May 22  12:00 100% (2>
Home =

Cuando un bloqueo de LQC esta activo, el botén
de determinacion en la pantalla de inicio se
iluminara en rojo. Si hay omisiones disponibles
(consulte la pagina 58), se mostrara el niimero
de omisiones.

i(?

Settings

Habilitacion de niveles de LQC

El kit de Controles PT de los sistemas Xprecia™ contiene dos
controles que se centran en diferentes partes del rango de
diagndstico (bajo y alto). El supervisor puede habilitar o
deshabilitar los bloqueos de LQC por completo. El supervisor
también puede activar los bloqueos de LQC para uno o ambos
niveles de LQC.

19 May 22 12:00 100% (3> @19 May 22 12:00 100%(¥> @19 May 22  12:00 100% 3>
Settings Tests PT

19 May 22 12:00 100% >

LQC Lockout &

General Enable

Connectivity Timers

Time Out
Patient

Time Out Alert  Disabled

Controlled Levels

Tests
Levels

About




19 May 22 12:00 100% 3D
LQC Levels

L1
L2

Habilitacion de bloqueos de recordatorios de LQC

Una vez que se habilitan los bloqueos de LQC, el supervisor puede
establecer la frecuencia de los recordatorios de LQC. Cuando caduca
un recordatorio de LQC, el analizador se bloqueara hasta que se realice
una determinacion de LQC satisfactoria para cada nivel seleccionado.

19 May 22 12:00 100% O @19 May 22 12:00 100% (3O @19 May 22 12:00 100% (O @19 May 22 12:00 100% >
Settings Tests PT LQC Lockout

General PT > Result Display Time [ETIEY
Connectivity s LQC Lockout Timers

i Time Out
Patient

Time Out Alert

Controlled Levels

Tests
Levels

About

01 Jan 11 01:18 100% (%)
LQC Lockout Countdown

Enable

Ajustes

7.

Activacion de alertas de bloqueo de LQC

El supervisor puede configurar una alerta para advertir al usuario
que un recordatorio de LQC esta a punto de caducar. En la pantalla
Alerta: bloqueo de LQC, el supervisor puede decidir cuanto tiempo
antes del bloqueo aparecera una alerta. Por ejemplo, si el
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supervisor selecciona 10 minutos, la alerta aparecera 10 minutos

antes de que se produzca el recordatorio de LQC.

19 May 22 12:00 100% O @19 May 22 12:00 100% (D@19 May 22 12:00 100% O @19 May 22 12:00
Settings Tests PT

General PT >

Result Display Time [ETIES
Connectivity s LQC Lockout Timers

. Time Out
Patient b

Time Out Alert
Login

Controlled Levels
Tests

Levels
About

19 May 22 12:00 100% &)
LQC Lockout Alert

Enable

100% >

LQC Lockout

19 May 22  12:00

Cuando vence una alerta LQC, el botén
Determinacion en la pantalla Inicio se iluminara
en amarillo.

100% (3D




Habilitacion de la omision de LQC (STAT)

A veces, se produce un bloqueo de recordatorio de LQC cuando se
debe realizar una determinacion de paciente STAT (tiempo de
respuesta corto). Para responder a esta necesidad, el supervisor
puede permitir que ciertos operadores omitan un bloqueo de
recordatorio de LQC. Cada bloqueo de LQC solo se puede omitir
hasta cinco veces. Consulte la pagina 58 para mas informacion.

NOTA: omitir un bloqueo de LQC solo es posible si el

bloqueo se debe a la caducidad de un recordatorio. No
es posible eludir un bloqueo debido a una determinacién

de LQC fallida.
19 May 22 12:00 100% (%)
Result Detail =
PT
Cuando se omite un LQC para realizar una & | 1.2 .
determinacion de paciente, el resultado N

+3 f

historico de la determinacion se marcara con un
icono de candado especial de omision de LQC.

admin

18:57:16
2022.06.09

®

Record ID: 72

=

Ajustes

7.
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Configuracion de una lista de operadores

Acerca de la lista de operadores

Para habilitar la funcién de inicio de sesién, el Supervisordebe
configurar primero una lista de operadores. La lista de operadores
contiene una enumeracion de los operadores con los siguientes
campos definidos para cada uno:

Campo

Descripcion

ID de operador

Una ID de texto libre especifica para este
operador. Consulte la advertencia que
aparece a continuacion.

Contrasena

Una contraseiia de texto libre (que también
se puede dejar en blanco). Consulte la
advertencia que aparece a continuacion.

Nombre

Un campo de texto libre que contiene el
nombre de los operadores.

Rol

Supervisor o Restringido

Los operadores restringidos tienen acceso a una
gama limitada de ajustes (consulte la pagina 46)

(STAT?

Sio No

Este campo define si este operador puede omitir los
blogueos de recordatorio de LQC (consulte la pagina
51)

En el caso de la identificacion del operador y la contraseiia,
asegurese de usar solo caracteres del idioma inglés en

& mayusculas y minidsculas, ademas de simbolos limitados al
teclado de la pantalla del analizador o a la simbologia del
codigo de barras que planea usar.



Como configurar la lista de operadores

Para configurar la lista de operadores, siga estos pasos:

1. Inicie sesidn en el servidor web siguiendo las instrucciones en
la pagina 43.

NOTA: el analizador no es compatible con Internet
Explorer

2. Vaya a la pestaiia Lista de operadores.

om
XpreciabPrime

Operator List

To edit the Operator List either:
Export to a CSV file, edit in a spreadsheet, then save as CSV file and import; or
edit an individual line item by right dlicking.

123456 John Smith = Supervisor

|
132435 Peter Brown = Restricted
1

243546 Paula Green = Restricted Edit

465768 Doctor West g Restricted

I S N T T ||

987654 Jane Jones == Restricted

(72)

Choose File [IURIERSEECNS 3

(2]

3. Haga clic en la dltima fila para agregar un nuevo Operador o 2

haga clic en "Editar" en una fila existente para editar la <
informacién de un operador.

4. Sinecesita configurar una gran cantidad de operadores, puede [

exportar la lista de operadores a un archivo CSV usando el
boton Exportar a archivo CSV... A continuacion, puede usar el
programa de hoja de calculo que prefiera para actualizar la
lista y luego importar la lista actualizada usando el botén
Importar desde archivo CSV... Seleccione el archivo de
importacién/exportacion usando el boton Navegar...

NOTA: al exportar la lista de operadores a un archivo CSV,
las contrasenas no se enviaran desde el analizador. Sin
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embargo, puede importar contrasefias en texto sin
formato.



8. Solucion de problemas

El mantenimiento, las reparaciones y las modificaciones deben
realizarlas técnicos autorizados expresamente por Universal

realizadas por terceros no autorizados anularan la garantia.

2 Biosensors. El mantenimiento, las reparaciones y las modificaciones

Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para
obtener mas informacion (consulte la pagina 75).

Solucion de problemas generales

Problema

Solucion

El resultado de la
determinacion no es
el esperado

Debe repetirse la determinacion con una muestra nueva.
Si obtiene un resultado similar, puede decidir confirmar
el resultado por otros medios. Los resultados
inconsistentes podrian indicar un almacenamiento
indebido de las tiras reactivas, una recoleccion
inadecuada de la muestra o un mal funcionamiento del
analizador.

La pantalla tactil o el
botén de encendido
no responden.

Desconecte la alimentacion externa del analizador y
después mantenga pulsado el botén de encendido
durante un periodo prolongado. Finalmente (después de
unos 15 segundos), la pantalla quedara en negro y el
analizador se apagara.

Si el problema continta, contacte con el equipo de
atencion al cliente.

La opcion de Acceso
no es seleccionable

Debe configurar una lista de operadores antes de que se
pueda activar esta opcion. Consulte la pagina 58 para ver
las instrucciones.

El control de calidad
de liquidos (LQC)
fallé

Consulte la seccion de solucion de problemas del control
de calidad de liquidos en la pagina 62.

8. Solucion de problemas

61



62

Solucion de problemas del control de
calidad de liquidos (LQC)

En el caso de que una determinacién de LQC falle, considere
realizar las siguientes acciones hasta lograr completar la
determinacion con éxito:

Paso

Descripcion

Repita la determinacion usando una tira nueva del mismo
vial con una solucidén de control recién preparada.

Repita la determinacion usando una nueva tira de un vial
diferente (del mismo lote) con una solucion de control
recién preparada.

Si no tiene un vial diferente del mismo lote, vaya al
siguiente paso.

Repita la determinacion usando una nueva tira de un lote
diferente con una solucién de control recién preparada.

Repita la prueba usando un nuevo kit de LQC del mismo
lote.

Si no tiene un kit de LQC nuevo del mismo lote, vaya al
siguiente paso.

Repita la determinacion usando un lote diferente de LQC.

Si las determinaciones anteriores fallan o no tiene los
materiales necesarios, péngase en contacto con su
distribuidor autorizado (consulte «Atencién al cliente» en
la pagina 75).




Mensajes de advertencia y error

Las advertencias y los errores se explican a continuacién en orden
numérico. Para encontrar el nimero de la advertencia o el error,

revise el area situada debajo del texto ADVERTENCIA o ERROR que
aparece en la mitad superior de la pantalla.

La indicacion de una advertencia o un error dependera del

problema:

e Las advertencias informan de algo que debe corregirse antes de
que un proceso pueda continuar.

e Los errores informan de un problema irrecuperable (por ejemplo,

un problema que obliga a reiniciar la determinacion con una nueva

tira).

Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

100%

A WARNING

20-01

Bad barcode

The barcode is not

valid or may be damaged.

Please check the barcode
and try again.

Se escane6 un cédigo de
barras, pero no se pudo
leer.

Esto podria deberse a que
el cédigo de barras esta
daiiado o no esta en un

formato reconocido.

Compruebe que el formato
del cédigo de barras sea
correcto y que el cédigo de
barras no esté danado.

Intente limpiar el cédigo de

barras y vuelva a intentarlo.

100%

A\ WARNING
20-02

Remove strip

The strip should not be

inserted now. Only insert

the strip when prompted.
Discard the strip.

La tira reactiva se ha
insertado en un momento
inadecuado. La tira
reactiva solo debe
insertarse cuando el
analizador muestre la
pantalla Insertar tira.

Deseche la tira y comience
una nueva prueba.

La tira no debe reutilizarse
después de haberla
insertado en el orificio
correspondiente.

8. Solucion de problemas
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

A\ WARNING
20-03

Wrong vial

The vial does not match

the strip. Be sure to scan

the vial from which you
took the strip.

El cédigo de barras de la
tira reactiva no coincide
con el codigo de barras del
vial.

Las tiras reactivas estan
codificadas para que
coincidan con el vial del
que proceden.

Cuando se le solicite
escanear el cédigo de
barras de un vial, asegurese
de escanear siempre el vial
del que se extrajo la tira.

A\ WARNING
20-04
Strip not valid

The strip is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

El analizador intent6
escanear el cédigo de
barras de una tira, pero el
cédigo de barras
escaneado no era valido.

Cuando se le solicite
escanear una tira, escanee
siempre una tira Xprecia
Prime™ PT.

Solo debe usar tiras
reactivas PT-INR Xprecia
Prime™.

Las demas tiras (por
ejemplo, las tiras PT/INR
para otros sistemas
Xprecia™) no son
compatibles con el
analizador Xprecia Prime™.

A WARNING
20-05
Fit the End Cap

The protective end cap
must be firmly fitted
to the strip port.
Fit the end cap now.

La tapa protectora del
puerto para tiras (consulte
el punto 4 en la pagina 4)

no esta bien colocada.

Coloque la tapa protectora
en el puerto para tiras.

Mantenga la tapa protectora
del puerto para tiras bien
ajustada en todo momento
(excepto durante la
limpieza; consulte
la pagina 36).

A WARNING

20-06

LQC strip mismatch

The LQC bottle or the strip
is not valid. Use only
materials supplied by
Universal Biosensors.

El cédigo de barras LQC (o
el cadigo de barras de la
tira) no son validos.

Solo debe usar los
Controles PT de los
sistemas de Xprecia™y las
tiras reactivas PT-INR
Xprecia Prime™.

Las demas tiras (por
ejemplo, las tiras PT/INR
para otros sistemas
Xprecia™) no son
compatibles con el
analizador Xprecia Prime™.




Pantalla de

advertencia/error

Causa

Solucion

A WARNING
20-07

Invalid Patient ID

The Patient IDis not
within length limits.
Please see your
administrator.

El administrador ha
establecido limites de
longitud para la
identificacion del paciente.
La identificacion del
paciente escaneada o
introducida es demasiado
corta o demasiado larga.

Compruebe que haya
escaneado o introducido
una identificacion de
paciente valida.

Consulte a su administrador
si el problema persiste.

A WARNING
20-08

Invalid Operator ID

The Operator IDis
not recognised.
Please see your
administrator.

Ha intentado iniciar sesion
con una ID de operador que
no se reconoce.

Compruebe que haya
escaneado o introducido
una identificacion de
operador valida.

Consulte a su administrador
si el problema persiste.

A WARNING
20-09

Invalid strip barcode

The strip barcode is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

El analizador intentd
escanear el codigo de
barras de una tira, pero el
codigo de barras
escaneado no era valido.

Cuando se le solicite escanear
una tira, escanee siempre una
tira Xprecia Prime™ PT.

Solo debe usar tiras reactivas
PT-INR Xprecia Prime™.

Las demas tiras (por ejemplo,
las tiras PT/INR para otros
sistemas Xprecia™) no son

compatibles con el analizador

Xprecia Prime™.

A WARNING
20-10

Invalid vial barcode

The vial barcode is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

El analizador intento
escanear el cédigo de
barras de un vial de tiras,
pero el cédigo de barras
escaneado no era valido.

Cuando se le solicite
escanear un vial de tiras,
escanee siempre un vial de
tiras Xprecia Prime™ PT.

8. Solucion de problemas

Solo debe usar tiras
reactivas PT-INR Xprecia
Prime™.

Las demas tiras (por
ejemplo, las tiras PT/INR
para otros sistemas
Xprecia™) no son
compatibles con el
analizador Xprecia Prime™.
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

A WARNING
20-11

Invalid LQC barcode

The LOC bottle barcode
is notvalid. Use only LOC
supplied by Universal
Biosensors.

El analizador intenté
escanear el cédigo de
barras de un frasco de
LQC, pero el codigo de

barras escaneado no era
valido.

Cuando se le solicite
escanear un vial de tiras,
escanee siempre un frasco
de Controles PT de los
sistemas Xprecia™.

Solo debe usar Controles PT
de los sistemas Xprecia™.
Todos los demas kits de
LQC no funcionaran.

A\ WARNING

20-12
Analyzer tilted

The analyzer must not be
tilted during the test.
Hold the analyzer level.

El analizador se ha
inclinado demasiado o se
ha golpeado.

Mantenga el analizador
nivelado para continuar la
determinacion. No golpee ni
incline el analizador
mientras se aplica la
muestra.

A WARNING
20-13

LQC test due

ALQC test
should be performed
soon to avoid
a LClockout.

El analizador esta
configurado para
bloquearse si no se realiza

periédicamente una
determinacion de LQC. En

un futuro cercano, se
producira un bloqueo a
menos que las

determinaciones de LQC
requeridas se realicen con
éxito.

Todavia puede seguir
ejecutando determinaciones
de pacientes, pero debera

realizar pronto una
determinacion de LQC.

Consulte a su administrador

para obtener mas
informacion.

también a 20-16 y 20-

A\ WARNING
20-15

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power before
startinga new test.

(Esta fila se aplica

20)

La bateria llega a un nivel
critico (menos del 20 %)
mientras se realiza una
determinacion.

Si ya se ha iniciado una
determinacion antes de
que aparezca este mensaje
de advertencia, puede
completarse.

Antes de poder iniciar una
nueva determinacion, debe
conectar el analizador a una

fuente de alimentacion

externa, lo que también

cargara la bateria.




Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

A\ WARNING
20-21
Power not connected
Connect the analyzer to

Power before starting
the software update.

Cuando se realiza una
actualizacion de software,
el analizador debe estar
conectado a una fuente de
alimentacion externa. De
este modo se garantizara
que la actualizacion no se
interrumpa.

Conecte el analizador a una
fuente de alimentacion
externa y vuelva a iniciar la
actualizacion del software.

A WARNING
20-22

Software update failed

Power down and
try again.
If this recurs,
contact Customer Support.

Algo ha impedido
completar la actualizacién
del software.

Vuelva ainiciar la
actualizacion del software. Si
el error continda, contacte
con el equipo de atencién al
cliente (consulte la pagina
75).

Mientras tanto, puede seguir
utilizando su analizador con
la version de software actual.

A WARNING

20-24

LQC test is due

An LQC test should
be run before the next
patient test. Run the
patient test anyway?

El analizador esta
bloqueado porque no se
realizé una determinacion
de LQC en el momento
establecido por el
administrador.

Si la determinacién del
paciente es urgente, puede
optar por omitir el bloqueo

de LQC.

Consulte a su administrador
para obtener mas
informacion.

A WARNING
20-25

Bad password

Operator password invalid.
Please try again.

Ha intentado iniciar sesion
con una contraseiia que no
es valida para el ID de
operador proporcionado.

Compruebe que haya
escaneado o introducido la
contraseiia correcta.

Consulte a su administrador
si el problema persiste.

30-01 (llenado
parcial)

Consulte el error 50-07

Consulte el error 50-07

30-02 (error de
llenado incorrecto)

Consulte el error 50-09

Consulte el error 50-09

8. Solucion de problemas
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

30-03

Analysis error

The result could not
be calculated.
Restart the test
with a new strip.

(Esta fila también se
aplica a 30-04)

Se ha producido un error
de andlisis y no ha sido
posible calcular el
resultado de la
determinacion.

Entre las causas posibles
se incluye un movimiento
excesivo del analizador, un
tipo de muestra no
compatible, un fallo del
sistema o un
mantenimiento incorrecto
de las tiras reactivas.

Deseche la tira reactiva y
comience la determinacion
de nuevo. Aplique la
muestra como se indica en
la pagina 52.

Si el error continda,
contacte con el equipo de
atencion al cliente (consulte
la pagina 75).

!
40-01

Below minimum range

The result is below
the minimum range.

INR<0.8

El resultado que se ha
medido estaba por debajo
del rango de medicion de

Xprecia Prime™
(menos de 0,8 INR).

Repita la determinacién con
una muestra fresca de
puncion digital.

Dichos resultados deben
confirmarse utilizando un
método de determinacion
alternativo (p. ej., PT-INR de
laboratorio).

!
40-02

[Above maximum range

The result is above
the maximum range.

INR > 8.0

El resultado que se ha
medido estaba por encima
del rango de medicion de
Xprecia Prime™ (mas de
8,0 INR).

Repita la determinacion con
una muestra fresca de
puncion digital.

Dichos resultados deben
confirmarse utilizando un
método de determinacion
alternativo (p. ej., PT-INR de
laboratorio).

40-03 (relleno
doble)

Consulte el error 50-05

Consulte el error 50-05

40-04

Below LQC minimum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

La determinacién de LQC
fallé porque el resultado
estaba por debajo del
rango esperado.

Esto puede deberse a
varias causas. Consulte la
pagina 62 para obtener
ayuda.

Realice los pasos de
solucién de problemas en la
pagina 62.




Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

40-05

Above LQC maximum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

La determinacién de LQC
fallé porque el resultado
estaba por encima del
rango esperado.

Esto puede deberse a
varias causas. Consulte la
pagina 62 para obtener
ayuda.

Realice los pasos de
solucién de problemas en la
pagina 62.

50-02 (tiempo de
prueba vencido)

Consulte el error 30-03

Consulte el error 30-03

!
50-03
OBC failure

The test strip
is damaged.
Restart the test
with a new strip.

El control integrado (OBC) de
la tira reactiva ha detectado
que la tira esta daiiada y no

se puede utilizar.

Las posibles causas incluyen
tiras reactivas que estan
daiiadas o tiras reactivas

que no se han almacenado
adecuadamente.

Deseche la tira y comience una
determinacion con una tira
nueva del mismo vial (si esta
disponible).

Si el error persiste y esta seguro
de que el vial estaba bien
cerradoy a la temperatura de
almacenamiento correcta
(consulte la pagina 79), pongase
en contacto con el servicio de
atencion al cliente (consulte la
pagina 75).

50-04 (llenado
parcial)

Consulte el error 50-07

Consulte el error 50-07

50-05

Double fill

The sample was
applied twice.
Restart the test with
a new strip.

La muestra se aplicé a la
tira dos veces y no se pudo
completar la
determinacion.

Debe aplicar la muestra una
unica vez. No aplique nunca
mas cantidad de muestra a
la tira reactiva después de
haber comenzado la
determinacion.

Deseche la tira y comience

la determinacién de nuevo.

Aplique la muestra como se
indica en la pagina 52.

50-06 (error de
tiempo de llenado)

Consulte el error 50-09

Consulte el error 50-09

8. Solucion de problemas
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

50-07

Partial fill

Notenough sample was
applied to the strip.
Restart the test with

a new strip.

No se ha aplicado una
cantidad de muestra
suficiente a la tira y no se
ha podido completar la
determinacion.

No debe aplicar mas
cantidad de muestra a la tira
reactiva después de haber
comenzado la
determinacion.

Deseche la tira y comience

la determinacién de nuevo.

Aplique la muestra como se
indica en la pagina 52.

50-08 (prerelleno
doble)

Consulte el error 50-05

Consulte el error 50-05

50-09

Uneven fill

The sample was.

not applied correctly.

Restart the test with
a new strip.

B

La muestra no ha alcanzado
correctamente la camara de
reaccion de la tira.

Entre las causas posibles se
incluye un movimiento
excesivo del analizador, un
tipo de muestra no compatible
o un fallo del sistema.

Deseche la tira reactivay
comience la determinacion de
nuevo. Aplique la muestra
como se indica en la pagina
52.

Si el error contintia, contacte
con el equipo de atencion al
cliente (consulte la pagina
75).

70-10

User abort

The useraborted
the test.

El usuario cancelé la
determinacion después de
insertar una tira.

Deseche la tira y comience
una nueva determinacion.

La tira no debe reutilizarse
después de haberla
insertado en el orificio
correspondiente.

70-11

Insert strip timeout

The stripwas not
inserted.

Restart the test.

La tira no se ha insertado
en el limite de tiempo de la
pantalla Insertar tira.

Inicie la determinacion
nuevamente e inserte la tira
cuando el analizador lo
indique.




Pantalla de

advertencia/error

Causa

Solucion

70-12

Temperature error

The analyzer could not

control strip temperature.

Is the environment within
the required range?

El analizador no ha logrado
controlar adecuadamente
la temperatura de la tira.

Asegtrese de que la
temperatura ambiente esté
entre 15 °Cy 32 °C (entre 59
°Fy 89 °F) y repita la
determinacién con una
nueva tira. Es posible que
deba esperar un tiempo
hasta que la temperatura
del analizador se estabilice.

Si el problema continda,
contacte con el equipo de
atencion al cliente (consulte
la pagina 75).

70-13

Used strip

The strip has already
been used.
Restart the test with
a new strip.

La tira insertada ya se ha
utilizado para una
determinacion (o es
posible que se haya
manipulado la tira con las
manos mojadas).

Deseche la tira antes de
comenzar una nueva
determinacion. Si el error se
repite, pruebe con un nuevo
vial de tiras.

70-14

Early sample

Only apply the sample
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

La muestra se ha aplicado
demasiado pronto.

Deseche la tira antes de
comenzar una nueva
determinacioén. Aplique la
muestra solo cuando lo
solicite el analizador.

70-15

Strip removed early

Only remove the strip
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

La tira reactiva se ha
retirado antes de que
finalice la determinacion.

Deseche la tira antes de
comenzar una nueva
determinacion. Asegtrese
de que la tira esté
completamente insertada
en el orificio
correspondiente y no la
retire hasta que se le
indique.

8. Solucion de problemas
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

70-16

Expired test strip
The test strip has expired
and cannot be used.
Restart the test with
astripfrom anew vial.

La tira reactiva ha
superado su fecha de
caducidad.

Inicie la determinacién de
nuevo con una nueva tira de
un vial no caducado.

Error interno

Incluye los errores:

70-18, 70-19,
70-26, 80-00,
16-XXXX, 18-XXXX,
19-XXXX

Se ha producido un error
interno y no ha sido posible
obtener el resultado de la
determinacion.

Apague el analizador y
vuelva a encenderlo antes
de repetir la prueba. Si se

produce el mismo error,
contacte con el equipo de

atencion al cliente (consulte
la pagina 75).

End cap removed

The protective end cap

must stay fitted during

the test. Restart the test
with a new strip.

Durante una
determinacion, se ha
retirado la tapa protectora
del puerto para tiras
(consulte el punto 4 en la
pagina 11).

Coloque la tapa protectora
del orificio para tiras y
vuelva a comenzar la
determinacién con una
nueva tira reactiva.

Mantenga la tapa protectora
del puerto para tiras bien
ajustada en todo momento
(excepto durante la
limpieza; consulte la pagina
36).

70-21

Sample not applied

The sample was not
detected.
Be sure toapply enough
sample when prompted.

La muestra no se ha
aplicado en el momento
solicitado por el
analizador.

Deseche la tira antes de
comenzar una nueva
determinacion. Aplique la
muestra cuando lo solicite
el analizador.




Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

70-22
Meter tilted

The meter must not be

tilted or moved during

the test. Restart the test
with a new strip.

Durante la aplicacion de la
muestra, se ha inclinado
demasiado el analizador o
se ha golpeado.

Deseche la tira antes de
comenzar una nueva
determinacion. No golpee ni
incline el analizador
después de aplicar la
muestra.

70-23

LQC lockout

Apatient test cannot
be done untila
successful LOC test
has been performed.

El analizador esta
configurado para
bloquearse cuando falla
una determinacion de LQC
o no se realiza una
determinacion de LQC
periédicamente.

No se puede realizar una
determinacion de paciente
hasta que la(s)
determinacion (es) de LQC
requerida(s) se realice(n)
con éxito.

Lleve a cabo una
determinacion de LQC con
éxito (o determinacion de

LQC si su analizador
requiere que se realice un
LQC de nivel 1 y nivel 2).

Consulte a su administrador
para obtener mas
informacion.

70-24

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power befare
starting a new test.

La bateria esta demasiado
baja para iniciar una nueva
determinacion.

Antes de poder iniciar una
nueva determinacion, debe
conectar el analizador a una
fuente de alimentacion
externa, lo que también
cargara la bateria.

70-25

LQC expired

The LQC bottle
has expired.
Restart the test
with a LQC kit.

El kit de LQC ha superado
su fecha de caducidad.

Vuelva a iniciar la
determinacion con un kit de
LQC nuevo que no haya
caducado.

8. Solucion de problemas
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Pantalla de
advertencia/error

Causa

Solucion

17-0000

Battery too low

Connect to external
power and wait
for the battery

to charge enough

La bateria esta demasiado
baja para que el analizador
funcione, probablemente
porque el analizador no se
ha utilizado durante mucho
tiempo.

Antes de utilizar el
analizador, debe conectarlo
a una fuente de
alimentacién externa para
cargar la bateria lo
suficiente para que su uso
sea seguro. Puede tardar 30
minutos o mas.




9. Atencion al cliente

Si tiene alguna pregunta sin responder o si el sistema Xprecia
Prime ™ sigue sin funcionar como se espera después de haber
probado las diversas opciones de solucion de problemas que se
indican en el capitulo 8, pongase en contacto con su distribuidor
autorizado (visite www.universalbiosensors.com).

Informacién de pedido

Si necesita piezas de repuesto, pdngase en contacto con su
distribuidor autorizado (visite www.universalbiosensors.com).

Actualizaciones de software

Es posible que Universal Biosensors ofrezca actualizaciones de
software periddicas para el analizador. Su distribuidor se pondra en
contacto con usted para proporcionarle instrucciones. Debe
actualizar su analizador con el software mas reciente lo antes
posible.

T4

9. Atencion al

La actualizacién del software no deberia cambiar ningtn ajuste ni el
histérico de resultados de su analizador. Sin embargo, debe
exportar regularmente el historico de resultados a un dispositivo
externo para tener una copia de seguridad. Consulte la pagina 43
para obtener instrucciones sobre cémo exportar el histérico de
resultados.
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10. Apéndices

Abreviaturas y términos

En este manual se utilizan las siguientes abreviaturas y términos:

Abreviatura o término Significado

CA Corriente alterna

EMC Compatibilidad electromagnética

UE Unién Europea

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos
(EE. UU.)

LQcC Control de calidad de liquidos (externo)

ID Identificacion

INR indice internacional normalizado

mg/| Miligramos por litro

PPM Partes por millon

PT Tiempo de protrombina

STAT Tiempo de respuesta corto

EE. UU. Estados Unidos de América

usB Bus universal en serie

Tiempo de protrombina

Xprecia Prime ™también muestra los resultados del tiempo de
protrombina (PT) en segundos. El tiempo que se muestra se deriva
del resultado de INR y la siguiente ecuacion. El calculo se realiza
con un ISl de 1,0 y un tiempo medio de protrombina plasmatica
normal tipico de 12,0 segundos.

ISI

INR= [Tiempo de protrombina del paciente (s)]
~ \[Tiempo medio de protrombina normal (s)]



Etiquetas y simbolos

Etiqueta o simbolo

Explicacion

Fabricante

C€

Declaracion del fabricante de que el producto cumple las
directivas aplicables de la Union Europea

Lea el manual del usuario antes de usar este producto

Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion
importante, como advertencias y precauciones que, por
diversas razones, no pueden presentarse en el propio
dispositivo.

Fragil

Manipular con cuidado

Para un solo uso

Numero de serie

lERe4 P

Codigo de lote del producto

m
>
o

Fecha de caducidad

= ALe

Mantener seco

30°C

pe]
8
%

Este simbolo indica que el producto tiene una limitacién de

temperatura de almacenamiento y debe almacenarse entre 2 'y

30 °C (entre 35,6 y 86 °F).

|

RAEE: el analizador cumple la directiva europea 2012/19/UE.
No deseche el analizador con la basura normal. Consulte las
normativas locales para su eliminacién.

FCCID Identificador de registro de la FCC
4
A~ .
:I\ No exponer a la luz solar directa
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Etiqueta o simbolo

Explicacion

Reciclar

Este lado hacia arriba

Contiene suficientes tiras para <n> determinaciones

La marca de cumplimiento normativo (para Australia y Nueva
Zelanda)

Dispositivo de diagnéstico in vitro

Peligro biolégico: tome las precauciones adecuadas

Este simbolo indica que el producto tiene un limite de
temperatura de funcionamiento y solo debe utilizarse en
temperaturas ambientales entre 15 °Cy 32 °C (59 °Fy 89 °F)

Este simbolo indica que el producto tiene una limitacién de

80%
U% humedad operativa y solo debe utilizarse en entornos donde la
humedad relativa sea inferior al 80 % (sin condensacion).
. . Este simbolo indica que el producto tiene un limite de altitud
operativa y solo debe usarse cuando la altitud del producto es
<2000m

inferior a 2000 m (6561 pies) (evaluado solo para seguridad
eléctrica).

Guia de inicio rapido

Analizador Xprecia Prime™

Fuente de alimentacion

Guia del usuario

Tapa de repuesto (cubierta del puerto de tira)

40°C
-znvcjf

Este simbolo indica que el producto tiene una limitacion de
temperatura de almacenamiento y debe almacenarse entre -20
y 40 °C (entre -4 y 104 °F).

75%

0%

Este simbolo indica que el producto tiene una limitacion de
humedad relativa de almacenamiento y debe almacenarse a
<75 % (sin condensacion).




Especificaciones técnicas

General

Corriente 5V=—==09A

Potencia 3,7 V=—= 0,5 AMAX.
Capacidad 1,85 Ah (iones de litio)
Clasificacion de entrada de agua IPX0

Calificacion del grado de Grado Il de contaminacion

contaminacion

Categoria de sobrevoltaje Categoria |

Condiciones de funcionamiento del analizador

Temperatura Entre 15 °C y 32 °C (entre 59 °F y 89 °F)

Humedad relativa < 80 % (sin condensacion)

Altitud Seguridad eléctrica probada hasta 2000
m

Condiciones de transporte y almacenamiento (en embalaje)

Temperatura Entre -20 °C y 40 °C (entre -4 °Fy 104 °F)
Humedad relativa <75 % (sin condensacion)
Altitud Seguridad eléctrica probada hasta 2000

m
Condiciones de almacenamiento de las tiras reactivas 8
Temperatura Entre 2 °Cy 30 °C (entre 35,6 °Fy 86 °F) -2
Humedad relativa <75 % (sin condensacion) E
Condiciones de almacenamiento del kit de LQC Q
Temperatura Entre 2 °Cy 8 °C (entre 35,6 °F y 46,4 °F) <.
Muestra 2
Tipo de muestra Sangre capilar de una puncion en el dedo
Volumen de la muestra Minimo 8 microlitros
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Rango de hematocrito

25 a 55 % inclusive




Fuente de alimentacién

Modelo

Corriente

Potencia

Altitud de funcionamiento

Humedad de funcionamiento
Presion de aire de funcionamiento

Temperatura de funcionamiento

GTM46161-165.0-USB
100 - 240 V~, 50-60 Hz, 0,45 A

Fluctuacion de tension de suministro de red
+/-10 %

5V-—32A
hasta 5000 m
0a93%

54 a 1060 hPa

Entre 0 °Cy 40 °C (entre 32 °Fy 104 °F)

Caracteristicas

Intervalo de medicion
Interfaz

Apagado automatico

Dimensiones
Peso

Vida til

0,8a8,0INR
Inalambrica (2,4 GHz)

Configurable:
desactivado, 5 minutos, 15 minutos, 30
minutos

147 x 84 x 32 mm (5,79 x 3,31 x 1,26 in)
21049 (7,41 oz)

3 afos 0 8760 pruebas

Conectividad

usB
Wifi

Micro USB
802.11b/g/n

Nota: la red wifi debe ser segura.

Requisitos del ordenador

Hardware

Software

Adaptador wifi (para conexion wifi)

Nota: el dispositivo debe estar conectado a
la misma red inalambrica que el analizador.

Puerto USB de repuesto (para conexion
USB)
Navegador web

Nota: Internet Explorer no es compatible

10. Apéndices
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Avisos legales

Licencias de software

El analizador Xprecia Prime ™ utiliza software patentado, de terceros y de
codigo abierto. Los detalles de las licencias estan disponibles en:
https://www.universalbiosensors.com/Modified-Third-Party-Software/
El uso del analizador Xprecia Prime ™ esta sujeto a los términos de esas
licencias

Eliminacion del analizador Xprecia Prime™

El analizador no debe desecharse con la basura general.

Pdngase en contacto con su distribuidor local o las

autoridades locales para obtener instrucciones sobre como

desechar el analizador. Cumpla siempre los procedimientos Y "
directrices locales para la eliminacion de residuos eléctricos, electrénicos y
peligrosos.

Eliminacion de tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™ y controles de
calidad de liquidos

Las tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime™y todos los componentes del kit
de Controles PT de los sistemas Xprecia™ deben eliminarse como un
desecho biopeligroso.

En la mayoria de las regiones, las tiras reactivas PT-INR Xprecia Prime ™ sin
usar (y el vial en el que venian) se pueden desechar con la basura general.
Debe asegurarse de que las tiras reactivas estén en una bolsa separada.

Consulte a las autoridades locales para informarse de las instrucciones
especiales que puedan aplicarse en su jurisdiccion.

Declaracion de equipos de radio de la Union Europea

Universal Biosensors declara que este equipo de radio (de tipo analizador
de coagulacién) cumple la Directiva 2014/53/UE.


https://www.universalbiosensors.com/Modified-Third-Party-Software/

El texto completo de la declaracion de conformidad de la UE esta
disponible en la siguiente direccion de Internet:
www.universalbiosensors.com
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Emisiones de radio y compatibilidad electromagnética

Declaracion de conformidad de la FCC

Este dispositivo cumple la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las
dos condiciones siguientes:

(1) este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe
aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan causar un
funcionamiento no deseado.

PRECAUCION: el cedente no se hace responsable de ningtin cambio o modificacién que no haya
sido aprobado expresamente por la parte responsable del cumplimiento. Tales modificaciones
podrian anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

NOTA: este equipo ha sido probado y cumple los limites para dispositivos digitales de clase B, de acuerdo con la
parte 15 delas reglas de la FCC. Estos limites estén disefiados para proporcionar una proteccion razonable
contra interferencias perjudiciales en una i I idencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuenciay, sino se instalay utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las cc icaciones por radio. Sin embargo, no se garantiza que no se produzcan
interferencias en unainstalacion determinada. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion
de radio o television, lo cual puede determinarse encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia mediante una o varias de las medidas siguientes:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.

- Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que esta conectado el receptor.

-C Itar al distribuidor o a un técnico de radio/TV cualificado para que le ayuden.

Este equipo se ha probado y cumple los limites aplicables para exposicion a radiofrecuencia (RF) como
dispositivo portatil segin 47 CFR § 2.1093.

Declaracion de conformidad canadiense

Este dispositivo contiene transmisor(es)/receptor(es) exentos de licencia que cumplen los RSS
exentos de licencia de Innovacioén, Ciencia y Desarrollo Econémico de Canada. El funcionamiento
esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no debe causar interferencias.

(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas aquellas que puedan
ocasionar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux dos condiciones suivantes:

1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

NOTA: este equipo cumple los limites de exposicion a la radiacion RSS-102. Este equipo se ha sometido a
pruebas y comprobado que cumple las normas para un uso seguro como producto portatil.

OBSERVACION: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux radiaciones RSS-102 établies pour un
environnement non contrélé. Cet équipement a été testé et jugé conforme para una utilizacion en tant que produit
portable.



11. indice

Abreviaturas y términos.....74
Informacién del analizador 50

Configuracion del apagado

automatico..................... 47
Brillo (de la pantalla).......... 45
Limpieza

del analizador...................... 35

Configuracion del analizador

Conectividad..... Consulte Red
inaldambrica

Atencion al cliente............. 73
Fecha
formato .......ccccoueeeeereeennnnee 46
como establecer ........... 12,46
Eliminacion
analizador ..........ccccceeeuuennnn 79
kit de control de calidad de
liquidos ........cccceenueens 33,79
tiras de determinacion. 23, 33,
79

Descarga de los resultados
de las determinaciones . Ver
Resultados de las
determinaciones:
exportacion

Errores
listado de advertencias y
EITOIES....ceeeeereeeeererenenananns 62

Cumplimiento de la FCC... Ver
Avisos legales

Histérico de resultados.... Ver
Resultados de la
determinacion

Caracteristicas principales.. 5

Etiquetas y simbolos......... 75
Idioma......ccccevviieennnnnnnnnn. 47
Avisos legales................... 79

Informacién de pedido ...... 73

Alimentacion
apagado automatico ........... 47
()4 (=] 11 T- [ OUUORORORIINt 9
indicadores. ...........cccceeuueeen. 10
botén de encendido/apagado
........................................ 10
encendido y apagado........... 11

Resultados VerResultados de
las determinaciones

Ejecucion de una
determinacion de LQC

(20713 [« 2N 25
preparacion.........c..cceeeeeeenee 28
advertencias ...........ccoceueunee 26
qué necesitara .................... 25

Ejecucion de una
determinacion de paciente
COMO .....ueeirneiinecrneenneennaes 18

ice

11. Ind

85



86

preparacion............ccceeeueen.. 18

advertencias .......cccccceeeeuneenn 16

qué necesitara ...........cc...c... 15
Muestra

aplicacion a la tira......... 21,31
Brillo de la pantalla............ 45
Ajustes......ccceeeeeeeeennnnnee.

Informacion............ccceeeees
Ajustes avanzados
Conectividad (inalambrica). 48

Configuracion general......... 45
Lista de operadores ............ 57
Licencias de software........ 79
Actualizaciones de software
....................................... 73
Volumen de sonido............ 46
Cédigo de barras de la tira
entrada.......cccceeeeeeennnneee 20, 30
Resultados de las
determinaciones
exportacion...........cccceeeenneee 42

visualizacion de
determinaciones de LQC. 40

visualizacién de
determinaciones de
pacientes..........ccceceeuueeenn 39

visualizacién de
determinaciones que
producen error ................ 41

Tiras de determinaciones
expulsion del analizador 23, 33

Hora
formato ......cccceeeueeccerernennne 46
como establecer........... 12,46
Solucion de problemas
general.......ccocveeeeeveeeecnnnees 60
fallode LQC.........cccccereueene 61
advertencias y errores......... 62
Interfaz de usuario
MECANICA......cocuerrrrnreranenennns 10
Volumen (de sonido)......... 46

Advertencias y precauciones

Wifi Consulte Red inalambrica

Red inalambrica

olvidarredes........................ 49
como conectar .................... 48
informacion de lared.......... 50



Observaciones:

87




Observaciones:




Observaciones:

89




Observaciones:




Universal
Biosensors

Impreso en China
Disefiado por

Universal Biosensors Pty Ltd
u 1 Corporate Avenue

Rowville, 3178,

Victoria, Australia

E MediMark Europa Sarl c €

11, rue Emile Zola. BP 2332 F-38033
Grenoble Cedex 2, Francia

Persona responsable en Obelis UK Ltd UK
el Reino Unido: Sandford Gate, East Point Business Park, Cn
Oxford 0X4 6LB, Reino Unido

www.universalbiosensors.com

79015v1.3.1

91



