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Advertencia

Copyright

Marcas

Software

Garantia

Service

Este manual es vdlido para el firmware Coatron M1 C1.20. El manuall
puede presentar alguna leve diferencia con el producto real como
resultado de las mejoras y actualizaciones del mismo.

Por favor lea este manual en su totalidad previo al uso del producto.
A fin de asegurar un alto nivel de rendimiento, debe cumplirse con
toda advertencia y referencia a la seguridad técnica incluida en este
manual. Las reparaciones del instrumento pueden ser realizadas
solamente por personal capacitado, y todo repuesto debe cumplir
con las especificaciones sobre el instrumento.

Copyright © 2004 by TECO GMBH

El presente manual de instrucciones, o partes del mismo, no pueden
ser copiados, procesados digitalmente o fransferidos sin previa
autorizacién escrita de TECO GMBH.

Coatron es una marca de TECO GmbH, Alemania. Ofros nombres de
productos utilizados en este manual son marcas de las respectivas
companias.

El soffware para los productos TECO GmbH es propiedad infelectual
de Teco GmbH AG, quien retiene todo derecho de uso del software.
Todo comprador de un Coatron M1, adquiere todos los derechos de
uso de este software.

Teco GmbH garantiza que el instrumento es entregado en perfectas
condiciones. Todo dano resultante de accidentes, uso indebido, uso
de material no recomendado o negligencia en el mantenimiento
guedan excluidos de la garantia. La garantia no se aplica en caso
de que el instrumento reciba algin tipo de servicio de personas no
autorizadas.

Las reparaciones del insfrumento pueden ser realizadas solamente
por personal capacitado, y los repuestos deben cumplir con las
especificaciones del instrumento. Por favor contacte al distribuidor
local de Teco GmbH en caso de necesidad de service.
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Simbolos En el manual se utilizan los siguientes simbolos estdndar:
Simbolo | Significado Explicacion
., |Indica informacién y sugerencias
IZ> Recomendacién |.
importantes.
Riesgo posible ala salud o
jAdvertencia! considerable riesgo al equipo si se
ignora la advertencia.
El equipo puede resultar
. . iz potencialmente infeccioso debido
iRiesgo Biologico! .
a las muestras y los reactivos
utilizados.
Riesgo potencial para el personal
iPeligro! operante o el equipo por shock
eléctrico.
Fabricante TECO GMBH
Dieselstr. 1
84088 Neufahrn i. NB.
Alemania
Teléfono: +49 (0)8773 707 800
Fax: +49 (0)8773 707 80 29
Internet: www.teco-gmbh.com
Contacto: info@teco-gmbh.com

Hecho en Alemania

Distribuidor autorizado:

Sello / direccién / nombre del distribuidor
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Historia del software

1.04 - primer lanzamiento

1.08 - fiempo muerto para PT/TT/FaE = 5seg (antes, 7seQ)
- fiempo muerto para PTT/Fal = 10seg (antes, 7seg)
- tiempo muerto FIB = 4.5seg (antes 5seg)

1.09 - Se mejord auto-amplificacion de éptica para evitar mensajes de error éptico

1.10 - Nuevo sistema de control de medicién implementado. El temporizador bdsico ahora es controlado
por un reloj de cristal en lugar del reloj del contfrolador para aislar la medicidon de la temperatura.
- Se agregd una verificacion éptica o chequeo éptico en el menu de service. Oprimiendo la tecla
“menu”, la dptica comenzard a calibrar. El valor deberia encontrarse entre 10000 — 14000 (se requiere
canal vacio). Oprimiendo la tecla “*UP/DOWN" (arriba/abajo) la amplificaciéon puede cambiarse
manualmente.
- Inicio automdtico de medicién (auto-disparo) Luego de configurar la éptica en “active” (active),
comenzard la medicion automdticamente cuando la seial dptica cambie (es decir, agregando
reactivo). Con reactivos claros (por ejemplo Fibrindgeno), el " Autostart” requiere una técnica de
pipeteo muy rdpida.
- Introduccién de correccion de COAC para cada prueba.
- Adaptacién de nueva prueba de Dimero-D.

1.11 - Mejora del ingreso de datos de calibracion. El valor cambia por incrementos de 10 unidades, en
primer lugar. Cambiando la direccién, el valor cambia por incrementos de 1 unidad.
- Algoritmos para todas las pruebas ecualizados a Coatron M2
- Mejora en el cambio de auto-amplificacién de dptica para evitar mensajes de error dptico.

1.12 - Software especial, sélo para bloque éptico de 400nm.
- Reduccidén de las Pruebas FA-l y FA-E a una prueba FAC (para memoria segural)
- Implementacién de 2 nuevas pruebas ECAH y ECAT

1.13 — Pruebas a bordo: PT, PTT, TT, FAC, DD
- Implementacién de curva de calibracién de 3 puntos para PT (100%, 50%; 25%), configurando 50% y
25% en 0O (cero) —sin cdlculo de % de actividad.
- Cambio en el protocolo de transmisién de datos (“M1 NR PRUEBA SEGUNDOS mOD % INR
Unit" ), separado con “TAB" y finalizado con “LF" (ejemplo: “M1 5 PT 125 0 100 1.00 Q")

1.18 ( requiere blogque éptico de 400nm)
- Infroduccién de métodos cromogénicos
- Nuevas pruebas a bordo: AT3, PC (o ECAH , ECAT para algunos paises)
- Doble determinacion incluyendo exhibicion e impresidon de valor medio
- Se calculard PT-% con matemdtica logaritmica a fin de mejorar la linealidad
- Inicio del instrumento en la Ultima prueba utilizada
- El inicio automdtico de medicién puede ser gjustado o apagado
- La prueba para Dimero-D puede ser adaptada para diferentes proveedores de reactivos
- La interfaz soporta el protocolo TECAM SMART para usar caracteristicas LIS

1.19 — Mejora de la conversién digital andloga para reducir relacion sefal/ruido
- Autostart desactivado sila senal éptica estd debajo de 350 digitos
- DD default: 3200-150mE, 1600-80mE, 200-20mE, OD_corr=180 , COAG_corr=240

1.20 — Verificacién éptica durante el encendido
- Service pack para conversion de AD, especialmente requerido para pruebas Dimero-D
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1 Informacion sobre seguridad

> > B B

> P

Materiales recomendados
Utilice solamente los descartables originales.
Utilice sélo material aprobado por el fabricante.

Evitar contacto
Nunca toque las partes movibles, como el rotor de medicién o el
brazo de pipeteo mientras el dispositivo estd en funcionamiento.

Realizar control de calidad

Efectuar series de medicion de controles a intervalos regulares a fin de

asegurar que el Analizador siga funcionando correctamente.

Deseche las cubetas
Las cubetas estdn previstas para uso Unico.

Material infeccioso
Evite el contacto directo con muestras y residuos de muestras en las
cubetas usadas.

El material infeccioso como los desechos de cubetas y los desechos
liguidos deben descartarse de acuerdo con las normas locales para
materiales infecciosos.

Utilice guantes protectores médicos para toda labor de limpieza y
mantenimiento que implique contacto potencial con liquidos
infecciosos y utilice cada par de guantes sdlo una vez.

Utilice un producto con desinfectante para manos, e.g. Sterilium®,
para desinfectarlas una vez terminado el trabajo.

Condiciéon ambiental

La temperatura debe estar entre 18 — 25°C.

La humedad debe ser inferior al 80%.

Evite toda vibracién o impacto en el analizador.

No utilice el analizador en presencia de gas explosivo o inflamable.

Seguridad eléctrica

Asegurese que la configuracion del voltaje sea correcta antes de
conectar el dispositivo a la fuente de energia.

Utilice sélo enchufes con conexién a tierra.

Utilice sélo alargadores (“zapatillas”) en perfectas condiciones. Los
gue no lo estén, deben remplazarse inmediatamente.

Nunca interrumpa intencionalmente la conexién a tierra.

Nunca quite las protecciones o cobertores de los elementos, ya que,
asi, las piezas quedarian expuestas y podrian tfransmitir corriente
eléctrica.

Asegurese que las superficies como el piso o la mesa de trabajo no
estén hUmedas mientras el dispositivo estd en funcionamiento.
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2 DESCRIPCION GENERAL

La hemostasia es el proceso biogquimico por el cual se protege al cuerpo de la pérdida de
sangre luego de danos vasculares. La hemostasia sucede en tres fases:

La contraccion de los vasos sanguineos y la agregacién plaquetaria detienen de inmediato el
sangrado (en segundos) y disparan la cascada de la coagulacion.

La cascada de la coagulacién es una reaccion en cadena en la que las enzimas inactivas se
activan. La cascada termina con la conversidn de fibrindgeno en fibrina catalizado por la
tfrombina activada. En presencia del factor Xllla activado, la fibrina forma enlaces cruzados y
se coagula (se forma un codgulo de fibrina insoluble).Finalmente, el sangrado se detiene.

Para evitar eventos frombdticos en el cuerpo, la coagulacion debe ser controlada de manera
muy sensible.Esto se logra por el sistema fibrinolitico. Los inhibidores son capaces de invertir la
activacion de los factores y regular la coagulacién. Los inhibidores bdsicos son Antitrombina y
Proteina C. El sistema fibrinolitico tfambién se encarga de lisar el codgulo de fibrina. Luego de
la destruccién del codgulo, el dano del vaso se cura por completo.

Todos los factores e inhibidores estdn cuidadosamente equilibrados. En caso de un
desequilibrio o disfuncién, pueden darse — y se dan - serias enfermedades vasculares. La
disfuncion de los complejos de hemostasia es una de las enfermedades mds comunes, que a
menudo suele causar la muerte (~ 1 por cada 1000). Ejemplos de esto son la tfrombosis venosa
profunda (TVP) o la embolia pulmonar (EP).

El Coatron M1 es un coaguldémetro éptico de un canal que determina los parédmetros bdsicos
del segundo fase de la hemostasia (cascada de la coagulacion) en plasma humano
citratado. Estd disenado para pruebas de coagulacién in vitro en el laboratorio clinico. En el
instrumento pueden realizarse pruebas coagulométricas con formacién de fibrina como punto
final, también pruebas inmunoturbidimétricas (como la cuantitativa para Dimero-D) o pruebas
cromogénicas (e.g. Antifrombina, Proteina C , Ensayo Cromogénico de Ecarina).

Las siguientes pruebas y caracteristicas estdn disponibles en el instrumento:

PT (tiempo de protrombina).
El PT es expresado en segundos (100 ms indice de muestra) y estandarizado mediante el
Indice Internacional Normalizado INR. Un valor de PT normal (100%) y el valor de ISI de la
Tromboplastina (Indice de Sensibilidad Internacional) pueden almacenarse a bordo.
Adicionalmente el resultado puede convertirse a porcentaje de actividad, cuando el valor
de 100% vy el valor de 25% son almacenados en la memoria.

APTT (tiempo de protrombina parcial activada).

El APTT es expresado en segundos y automdticamente estandarizado en Ratio. El valor
normal de APTT puede almacenarse a bordo.

1T (tiempo de frombina).

EI TT es expresado en segundos y automdticamente estandarizado en Ratio. El valor normal
de TT puede almacenarse a bordo.

Rev.12 8
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FIB (Fibrin6geno).

El FIB es expresado en segundos y automdticamente convertido a mg/dL de
concentraciéon en plasma. Para obtener los resultados en mg/dL se necesita una
calibracion. Se pueden almacenar a bordo tres puntos de calibracion.

FAC (Factores)

Los factores de coagulacién son expresados en segundos y automdticamente convertidos
a porcentaje de actividad en plasma. Para obtener los resulfados en porcentaje es
necesaria una calibracién. Se pueden almacenar a bordo tres puntos de calibracion.

DD (Dimero-D)

La Dimero-D es una prueba inmunoturbidimétrica expresada en mili densidad éptica por
minuto (MOD/min) y convertida a ng/mL de concentracién en plasma. Se requiere
calibracion para obtener los resultados en ng/mL. Se pueden almacenar a bordo tres
puntos de calibracion.

AT3 (Antitrombina)
PC (Proteina C)

Son pruebas cromogénicas expresadas en mili densidad optica por minuto (MOD) vy
convertidas a porcentaje de actividad plasmdtica. Se pueden almacenar a bordo tres
hasta fres puntos de calibracion.

ECAT (ensayo cromogénico de ecarina para trombina)*
ECAH (ensayo cromogénico de ecarina para hirudina)*

Las pruebas ECA son utilizadas para monitorear los inhibidores directos de frombina (como
la hirudina). Las pruebas ECA son equivalentes al ECT Tiempo de coagulacién de ecaring,
pero el rendimiento es mucho mds avanzado por el método cromogénico. El resultado se
expresa en mili densidad o6ptica (mOD) y convertido a porcentaje de actividad
plasmdtica. Se pueden almacenar a bordo tres hasta tres puntos de calibracién.

* reservado para empresas OEM. No instalado en la configuraciéon standard.
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CARACTERISTICAS:

Todas las pruebas se realizan con un cuarto de los volimenes regulares. La micro cubeta
puede utilizarse con un minimo de 75 ul = ej. 25 yl de muestra + 50 yl Tromboplastina para
PT.

El Coatron M1 soporta una interfaz R$232 unidireccional (configuracién fija a 2400, 8, 1, No).
Todos los resultados son impresos automdticamente, si la interfaz se coloca en modo de
impresion. El RS 232 también puede pasarse a modo LIS. Luego los resultados incluyendo las
curvas de reaccion son enviados a la PC en formato TECAM SMART. TECAM SMART es un
sistema de manejo de datos de coagulacion muy sencillo que responde a las demandas
del sistema LIS (labaratory information system).

Area de incubacién para 6 muestras y 2 posiciones para reactivos. El Coatron M1 necesita
3-5 minutos para llegar a los 37.0°. Una senal luminosa verde indica la temperatura
correcta.

¢ Analizador de coagulacién para ensayos turbidimétricos, cromogénicos e
inmunoturbidimétricos.

¢ Sistema altfamente confiable, de larga vida, y que casi no necesita service.

o Optica autosensible que elimina interferencias como Bilirubina y Hemoglobina.

Algoritmo de coagulacion aprobado para todo tipo de muestras y reactivos. Si hay un

codgulo, lo detectard.

Inicio automdatico con adicién de reactivo.

Determinacion econdmica por micro volimenes (total 75 pL).

Cada prueba es programable para 3 puntos de calibracion.

Cdlculo de porcentaje de actividad, INR, Ratio, g/L , ng/mL.

Funcion crondmetro a bordo.

Soporte de doble determinacion (resultado medio).

Impresion de resultado, calibracidn, service vy sistema.

Impresora térmica externa opcional.

Comunicacién RS232 opcional para investigacion de datos.

Vinculacién a Sistemas de Informacién para Laboratorios tales como TECO TECAM.

Dimension y peso pequenos. Cabe sobre un escritorio.

3 Uso previsto

El COATRON M1 estd disenado para realizar pruebas coagulométricas tales como PT, PTT, TT,
fiorindgeno, pruebas para factor simple, cromogénicas e inmunoturbidimétricas (por ejemplo
Antitrombina-lll, Dimero-D etc.).

El COATRON M1 debe ser operado por un especidlista entrenado en técnicas de laboratorio
clinico, que también haya recibido instrucciones y capacitacion en su funcionamiento y haya
leido y comprendido este manual de instrucciones.

Utilice solamente plasma citratado para series de andlisis de pruebas: Mezcle 9 partes de
sangre venosa con 1 parte 3.2% ( 0.105M) de citrato de sodio y centrifugue la mezcla a 1500g
durante aproximadamente 10 minutos. El plasma debe utilizarse dentro de las 4hs.

I:> No utilice plasma con una concentracion de Bilirrubina superior a 25mg/dL

No utilice plasma con una concentracidon de Hemoglobina superior a 1000mg/L

derivados de la sangre humana no transmitirdn Hepatitis, SIDA, u ofras

f Dado que no se conoce una prueba que garantice que los productos

enfermedades infecciosas, el operario del instrumento debe tomar las
precauciones adecuadas. En caso de derrame de plasma en el
instrumento, limpie con una toalla de papel mojada en 10% de lavandina.

Rev.12
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4 INSTALACION

No se requiere ninguna precaucion en especial al iniciar el Coatron M1.
Sin embargo, se recomienda lo siguiente:

Cologue en una superficie plana libre de excesivas fluctuaciones de temperatura.

Evite la vibracion durante las mediciones.

Proteja el instrumento de la luz solar directa, la humedad y el polvo.

Verifigue que los datos de frecuencia y voltaje en la placa identificadora del
instrumento coincidan con los de la red eléctrica local previo a encender el instrumento
por primera vez.

cable principal provisto. Si durante el fransporte se ha ocasionado
algun dano, no lo use. Contdctese con su distribuidor local para
solicitar un remplazo o su reparacion.

f El instrumento estd conectado al suministro de energia por medio del

Observacion: Cuando se conecta la impresora al Coatron MI., tanto la

I:> impresora como el instrumento deben estar encendidos. La interfaz de la
impresora debe colocarse en serial, 2400 Baud, 8 Databit, 1 Stopbit, sin
paridad.

Rev.12 11
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4.1 Equipo
Presentacion standard
e 1PcC Coatron M1
e 1PcC Fuente de alimentacion
o 25Pcs Cubetas simples
e 5Pcs Tubos para reactivos
e 2Pcs Adaptadores para reactivos
e 1PcC Manual de instrucciones
e 1Pc Tarjeta de garantia

Figura 1 Equipo standard

Opcionales disponibles:
e Impresora térmica
o Cable de laimpresora
e Pipeta ajustable 10 -100 ul, no electréonica
e Micropipetas 15ul, 25ul, 50ul

Rev.12 12
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4.2 Vision general

COATRON M1

O Service
O Ready

On
(0)i
Menu

( Incubation \(Reagent\

@
®

MEDICAL INSTRUMENTS,
T E C O | PRODUCTION + TRADING GMBH

Timer

Optic

o

(X
eee

N

~

Optic

H

Figura 2 Panel frontal

Display
Caracteres 2x16

Service

La luz de LED roja indica falla en el sistema y
temperatura fuera del rango correcto (36° a
39° C)

Ready (Listo)
La luz de LED verde indica sistema listo para
operar

Teclas de cursor
Cambian el pardmetro activo

Menu
Calibracién de prueba activa

Enter
Confirma el pardmetro activo

Timer
Inicio, detencidn, reinicio

Tecla 6ptica
Activa inicio, defiene medicidon

Incubacién
Posiciones a 37°C para 6 cubetas

Reactivo
Posiciones a 37°C para 2 tubos de reactivos
< 11mm

Posicién optica
Posicion de medicién a 37°C.

Rev.12
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4.3 Datos técnicos

Dimension (LxBxH): 245 x 130 x 65 mm

Peso: 0,55 kg

Temperatura ambiente: 18 - 23°C

Energia Entrada : 100-240 V~ Salida: 12V, 1.0 A
Dispositivo: Microplaca controladora

14 Bit ADC ; Control on-chip de
LCD, RS232, teclado, carga,
temperatura, éptica.

Interfaz: Serial - 2400 Baud, 8 Bits, 1 Stop, sin paridad
en modo impresidén o debug.

Célula 4ptica: Fotébmetro con LEDs tdctiles de 400 nm
Modulacién de pulsos variables.
Amplificacién del detector variable.
Rango lineal 0.001 - 1.000 OD

Teclado: Teclado de membrana con 8 teclas 'y 2 LED's
Display: 2 lineas x 16 caracteres, cristal liquido
Blogue de incubacion: 1 pocillo para medicién, 6 para muestras, 2 para reactivos; a 37°C.
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4.4 Aprobaciones standard de seguridad

El fabricante cumple con las normas EN 1ISO 9001:2000 y EN ISO 13485:11/2000

Quality Management
1S0.9001:2000

TECO

Quality Management
EN ISO 13485;2003

C€

DECLARATION

Wir / We

KONFORMITATSERKLARUNG

OF CONFORMITY

TECO Medical Instruments Production and Trading GmbH
Name des Anbieters / Supplier's name
Dieselstrasse 1, D-84088 Neufahrn NB
Anschrift / Address

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
declare under our own responsibility, that the product

Coatron M1

Bezeichnung, Typ oder Modellname / name, type or model

den Anforderungen der folgenden Richtlinien entspricht:

1. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vifro Diagnostika

2. Richtlinie 2004/108/EG Uber Elektromagnetische
Vertraglichkeit

corresponds to the requirements of:

1. Directive 98/79/EC on In-vitro diagnostic medical devices

2. Directive 2004/108/EC on electromagnetic
Compatibility

Zur Beurteilung der Konformitéat wurden folgende harmonisierte
Normen herangezogen:

1. Sicherheit:

EN 61010-1:2002 Sicherheitsbestimmungen fUr elekirische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerate: Aligemeine Anforderungen
EN 61010-2-101:2003 Sicherheitsbestimmungen fir elekirische
Mess-, Steuer-,Regel- und Laborger&te: Besondere
Anforderungen an In-vifro-Diagnostik (IVD) MedizingerGte

2. EMV:
EN 61326-1:1997+A1:1998+A2:2001+A3:2003 Elektromagnetische
Vertraglichkeit — Anforderungen

3. Riskomanagement:
DIN EN ISO 14971:2001: Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagement auf Medizinprodukte

4. Informationen:
DIN EN 1041:1998: Bereitstellung von Informationen durch
den Hersteller eines Medizinprodukies

The following harmonized standards have been used:

1. Safety:

EN 61010-1:2002 Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laborafory use: General requirements
for safety

EN 61010-2-101:2003 Safety requirements for electrical equipment
for measurement, control and laboratory use: Parficular
requirements for in-vitro diagnostic (IVD)

2. EMC:

EN 61326-1:1997+A1:1998+A2:2001+A3:2003 Electromagnetic
compatibility - Requirements

3. Risk management:
DIN EN ISO 1497 1:2001: Medical devices — Application of risk
management to medical devices

4. Information:
DIN EN 1041:1998: Information supplied by the manufacturer with
medical devices

Das QM-System des Herstellers ist zertifiziert durch DEKRA-ITS,
Stuttgart, nach:

EN ISO 9001:2000

EN ISO 13485:2003/Richtlinie $8/79/EG

The QM-system of the manufacturer is certified from DEKRA-ITS,
Stuttgart, for:

EN ISO 9001:2000

EN ISO 13485:2003/Directive 98/79/EG

Neufahrn, 28.01.2008

Ort und Datum
Place and date of issue

Christian Hotzl G
Christian HoetZ
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5 Teoria sobre funcionamiento

El Coafron M1 es un fotdbmetro de un canal altamente sensible. Posee una intensa dptica de
LED laser a 400 nm que permite resultados precisos, incluso con muestras ictéricas o lipémicas.
La senal receptora es detectada y convertida en corriente eléctrica. Durante la prueba real, el
sistema busca la mejor amplificacién de sefal. Los algoritmos del software se basan en la
densidad optica (extincidn), que absorbe los efectos de luz externa.

/ Cubeta

Plasma + reactivo

\@2—— 7 -

USPLAY: Microcontrolador :> iarasis

Figura 3 Principio de deteccién

Plasma/sangre y reactivo absorben la luz Idser transmitida. El indice de absorbancia es
obtenido por el detector y enviado al microcontrolador. Aqui un programa analiza la senal y
envia el resultado al display y la impresora (opcional).
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5.1

Método de turbidez (método coagulométrico)

La conversién de fibrindgeno a fibrina catalizada por la trombina es la reaccién final en la
cascada de coagulacién. La formacién de fibrina genera un aumento en la turbidez de la
muestra, que es detectada por el fotdbmetro. La deteccidén fotométrica se inicia
automdticamente agregando el reactivo inicial. El tiempo entre el inicio de la deteccion
fotométrica, y el punto de inflexion de la curva de reaccion (ver Figura) es el resultado. El
resultado es exhibido en segundos en el display de cristal liquido (e impreso
automdticamente en la impresora opcional.)

Extincion
\
4 0.120 E Punto final de
reaccion

[
|
|
|
|
Puntode |
| inflexion de |
reaccion |

|
| |
|
T T

~ 70
& 13.0s
Inicio de prueba
(i.e. PT) Inicio de transformacion

de fibrindgeno -

Figura 4 Curva de coagulacion

El diagrama representa una curva PT tipica con plasma control normal. A ~10 segundos, el
plasma liquido comienza a coagularse. Este proceso termina en el ,punto final". El plasma es
aglutinado por mondmeros de fibrina. La cinética mdxima de la reaccién (punto de
inflexion) es definida como tiempo de coagulacién y exhibida. Se mostrard y se imprimird el
INR y/o el porcentaje de actividad si se ingresan los datos de calibracién.
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6 Instrucciones para el funcionamiento

Esta seccién brinda instrucciones generales necesarias para que el usuario logre el maximo
beneficio en cuanto al uso del Coatron M1.

IZ> Para aplicaciones de pruebas especificas, por favor ver seccion 7

6.1 CALENTAMIENTO

Quite la cubeta de la dptica y encienda el instrumento.

La primera pantalla visible brinda al operador informacién sobre el software instalado antes
de cambiar a la pantalla de calentamiento. Si durante el arranque hay valores épticos
bajos, aparece en el display el mensaje '‘OPTIC" por dos segundos anfes de reiniciar el
dispositivo. Verifique si no hay cubetas en las dpticas.

Revision de Software
SW: C1.19 - i .
NUmero de serie SW:  C1.19
» | Optica!
l (Quitar cubeta)
Wait for 37°C Pantalla de calentamiento:

Toma de 5 a 10 minutos para que el
| instrumento se equilibre a 37°C.

v El Coatron M1. estd

PT: 000 . .
listo para funcionar.

Prueba activa crondmetro

f iQuite la cubeta antes de encender!
No opere en el instrumento hasta que la luz de LED roja se encienda.
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6.2 SELECCION DE PRUEBA

PT: 000 |Seleccidon de prueba conla
tecla ,Test".

PRUEBA Cambio de prueba activa con
FIB: teclas del cursor.
FIB: 000 |Confirme prueba activa con

tecla ,.Enter”.

Para alternar entre las pruebas, oprima la tecla ,Test* para activar la seleccién de prueba,
las teclas del cursor para cambiar, y la tecla Enter para confirmar.

6.3 CRONOMETRO

La funcidn crondmetro ayuda al operario para controlar los tiempos de incubacién
correctos. El timer se detiene luego de 999s automdticamente.

PT: 123 _| ,
—— Crondmetro

Para iniciar el crondmetro, presione la tecla ,, Timer*.
Para detener y reiniciar, presione la tecla ,, Timer” nuevamente.
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6.4 CALIBRACION

Si se quiere que el instrumento exhiba los resultados en %, INR o unidades, se requieren los
datos de calibracién.

Los pardmetros especificos para las pruebas pueden ingresarse y almacenarse en el
Coatron M1..

Pueden ingresarse hasta 3 puntos de calibracién. Si no lo utiliza, coloque el punto de
calibraciéon en cero.

Cambio de valores:

El cambio inicial de valores aumentard o disminuird el nUmero en 10 unidades, en primer
lugar. Un cambio en la direccidon cambiard luego el nUmero en 1 unidad.
Ejemplo: El cambio de ISI de 1.12 a 1.40:

e Presione “tecla UP" (tecla arriba) 3 veces. El ISI cambiard a 1.22, 1.32y 1.42

e Presione “tecla DOWN" (tecla abajo) 2 veces. El IS cambiard a 1.41, 1.40

PT: 000 Ingrese la calibraciéon con
tecla ,Menu*.

PT: ISI Cambie ISl
112 con teclas del cursor.
l Confirme con ,,Enter*
PT: s (100%) Cambie tiempo normal
13.5 con teclas del cursor.
i Confirme con ,,Enter”
PT: s (50% Cambie con teclas del cursor.
16.7 Si el valor =0 - sin actividad
i Confirme con ,,Enter*
PT: s (25%) Cambie con teclas del cursor.
26.1 Si el valor =0 - sin actividad
i Confirme con ,,Enter”
PT 000 Prueba activa calibrada.

Valores por defecto de las pruebas:

PT: ISI=1.10 (1) 100% (Normal) = 13.5s (2) 50% = 16,7 s (3) 25% = 26.1s
PTT: Normal =30.0 s

TT: Normal =15.0s

FIB: (1) 300 mg/dL = 1205 (2) 150 mg/dL = 23.0s (3) 75mg/dL = 36.0s
FAC: (1) 100% = 32.55 (2) 10% = 60.0s (3) 5% = 70.0s

DD: (1) 1600 ng/mI =150 mOD  (2) 200 ng/ml = 30 mOD (3) 0 ng/ml=0mOD
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6.5 MEDICION

Prepare y cologue la cubeta en la posicién de medicion.

PT: 000 Active la éptica con la
tecla ,,Optic*.
PT: ACTIVE 000 Cambie el n° de ID de la prueba con las teclas UP o DOWN
01
v
PT: ACTIVE 000 La medicién comienza automdticamente con la adicién del
02 reactivo. En caso de problemas, presione la tecla ,,Optic*
para iniciar.

l

PT: 5335 000 !_o medicion esta en curso. ' . |
02 0.023 iNo toque la cubeta durante el funcionamiento!

l El valor en la segunda linea muestra la densidad éptica en
[OD]

Si se encuentra un codgulo, se exhibe y se imprime el

pT. ~128s 000 resultado (si la impresora estd conectada)

02 1=1,04 % =00

(% =00, si 25% del valor es puesto como cerolll)

Antes de activar el canal, la cubeta debe ser insertada en la posicidén de medicién y debe
estar lista para agregar el reactivo de inicio. Presione la tecla "OPTIC" para activar el
canal. El mensaje “WAIT" indica que el instrumento calibra la éptica al valor dptico real.

Si aparece “ACTIVE"” en la pantalla, la medicion estd lista para iniciarse. También aparece
el ID del resultado real. El valor ID puede cambiarse con las teclas del cursor.

Si el valor 6ptico cambia a valor “disparador” (e.g. al agregar reactivo), la medicién
comenzard. El inicio también puede dispararse presionando la tecla “"OPTIC".

Una vez empezado, se siente un leve sonido de con una flecha en movimiento. La
absorbancia de luz actual (OD) puede leerse en el display. Evite el contacto con la cubeta
mientras se muestra este mensaje. Se sentird nuevamente este sonido cuando se detecte
la formacién del codgulo, y se exhibird el resultado. Si estd la impresora conectada, el
resultado también saldrd impreso. Si la formacién del codgulo necesita mds del tiempo de
lectura mdximo de 300 s, la dptica se detendrd y se mostrard ,,+++.+", que significa ,sin
deteccién de codgulo*

E> La medicion puede cancelarse presionando la tecla ,,Optic*“ nuevamente

Avutoinicio:

La medicién comenzard avtomaticamente agregando reactivo, cuando la éptica
es puesta en activo. Para algunas pruebas (como Fibrinégeno, Trombina), este
rasgo no funciona adecuadamente porque el cambio en la seihal es demasiado

I:> pequeno. En este caso, pipetee fuerte y rdpidamente, o también presione la tecla

“optic”.

La sensibilidad del autoinicio puede ajustarse para cada prueba dentro del menu de
service. Ver la seccion de service para mayor informacion.
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6.6 DETERMINACION DOBLE

Active la éptica y comience con la medicidén. Cuando se muestre el resultado, active
la éptica nuevamente y duplique el nUmero de ID del resultado con las teclas del
cursor. Inicie la medicién. El siguiente resultado serd exhibido por 3 segundos. Luego el
instrumento mostrard el valor medio.

PT: ACTIVE Active la 6ptica
01
\ 4
PT: 250s
01 88% 1=1,21 Resultado 1
PT: ACTIVE . o .
01 Active la optica y duplique n° de ID del resultado
PT: 2185 Resultado 2
02 106% 1=0,96
l Tres segundos después, se mostrard el valor medio. La
PT: 2345 “X" indica que los valores dobles difieren mds que en
X 97% 1=1,02 el 15%

IZ> El valor medio de unidades, % o INR deriva del resultado medio (s,E)
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7 Determinacion de PT

RESUMEN

La prueba de Tiempo de Protfrombina, originariamente disenada por Quick, ha sido utilizada
durante muchos afos como un monitoreo prequirlrgico para evaluar ciertos factores de
coagulacién y para monitorear la terapia anticoagulante oral. La etapas I y Il son
necesarios para obtener resulfados normales al redlizar la prueba de Tiempo de
Protrombina, por lo cual es sensible a niveles reducidos o deficiencias en los Factores |, II, V,
VIl y X. El Dicumarol y otras drogas relacionadas reducen la actividad de los llamados
Factores I, VI, IX y X del "complejo Protrombina”. Dado que la prueba de Tiempo de
Protrombina es sensible a las deficiencias de todos estos Factores, excepto el IX, ha resultado
de gran utilidad a la hora de monitorear la terapia anticoagulante oral. La prueba de
Tiempo de Protrombina también es utilizada en la determinacién cuantitativa (Ensayos para
Factores) de los Factores I, V, Vil y X.

PRINCIPIO

El Tiempo de Protfrombina mide el fiempo de coagulacién del plasma de prueba luego de la
adicién de reactivo de Tromboplastina con cloruro de Calcio. El reactivo proporciona una
fuente de "Tromboplastina fisular', activa el Factor VI, y es, por tanto, sensible a todos los
factores de las etapas 1l y lll. Los niveles de deficiencia de los Factores de la etapa | (VIII, IX,
Xl, and XIl) no son detectados por la prueba.

INDICE DE SENSIBILIDAD INTERNACIONAL (ISI)

El Comité Internacional para la Estandarizacién en Hematologia y el Comité Internacional de
Trombosis y Hemostasia han logrado un acuerdo en cuanfo a recomendaciones para
reportar los resultados del Tiempo de Protrombina en base al indice de Sensibilidad
Internacional (ISI) de los reactivos de Tromboplastina, y un indice Internacional Normalizado
(INR). A los reactivos de Tromboplastina se les asigna un valor por calibracién segin una
Preparacion Internacional de Referencia, (IRP, 67/40), que por definicién tiene un ISI = 1.0. el
valor ISl asignado a los reactivos comerciales de Tromboplastina por tanto define un sesgo
comparativo, o sensibilidad relativa, en comparacién con la Tromboplastina de Referencia.
Cuanto mds bajo el valor ISI, mds “sensible” es el reactivo. Conociendo el ISI de un reactivo
de Tromboplastina en particular, puede calcularse el ratio que se hubiera enconfrado si se
hubiera utilizado la IRP 67/40 como reactivo.

Este es el Ratio Internacional Normatizado (INR), y es determinado por:

PT paciente (s)
INR = RISl = Ratio s = ( ) sl
PT Normal (s)

A cada reactivo PT de TECO se le asigna un valor ISl en relacién a la Tromboplastina
Estandarizada de la OMS.

PREPARACION

A. Anticoagulante. Utilice citrato de sodio 3.8% o 3.2%.

B. Obtencién de plasma

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncidn.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversidén del tubo contra el tapdn.

3. Centrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Separe el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.
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5. Use la muestra de plasma denfro de las 2 hr; de lo confrario, conserve congelado vy
descongele previo a su uso.

C. Reconstitucion de reactivo
Reconstituya con agua de alta pureza al volumen establecido en la etiqueta del frasco.
Deje a temperatura ambiente agitando ocasionalmente hasta completar la disolucién.
Es estable por 7 dias luego de la reconstitucidn, si se guarda a 2-8°C. evitar
calentamiento prolongado.

D. Preparacion del Coatron M1

Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
Encienda la impresora, si estd conectada.

Seleccione "PT" como prueba activa

Verifigue la calibraciéon

Deje que el reactivo se precaliente al menos 5 min.

o=

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

Pipetee 25ul plasma en la cubeta

Precaliente el plasma por 1 min

Transfiera la cubeta a la posicién de medicién

Active la éptica (presione la tecla ,,Optic*)

Agregue 50 upl de Tromboplastina precalentada y simultdneamente inicie la éptica.

(presione la tecla ,,Optic* nuevamente)

6. El instrumento leerd por 300 segundos. Si no se detecta codgulo, en el display se verd
EEIX XS

7. Elresultado aparece en segundos y INR.

LN -

CALIBRACION DEL ENSAYO

Para calibracién del INR del PT, se requieren dos pardmetros.

El valor normal (determine el valor normal del PT con Calibrador Normal. El rango esperado
estdentre 11 a 145).

El valor ISl (lea el valor ISl en la etiqueta del frasco del reactivo)

Ingrese ambos valores en el Coatron M1.

CONTROL DE CALIDAD

El plasma control debe ser analizado en conjunto con las muestras del paciente. Se
recomienda que al menos se pruebe un Normal y otro Anormal como minimo de 1 cada 20
muestras de pacientes. El laboratorio debe establecer un Rango de Control para determinar
la variacién permitida en la actividad diaria de cada Plasma Control.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:

Control Normal 0.8-1,3INR
Control Al 2,0-3,5INR
Control A2 5.0-8,0INR

RECOMENDACIONES PARA LA APLICACION

No utilice vidrio. Use sdlo pldstico.

No refrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

Evite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.

Evite la contaminacién del plasma con Tromboplastina tisular.

Evite proporciones inadecuadas de anticoagulante con sangre.

Andalice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,

repita la prueba.

7. Realice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
insfrumento.

8. Noreadlice pruebas si la luz de LED verde estd apagada.

ARSI

Rev.12

24




Manual de instrucciones TECO GmbH
Coatron M1 - Software C1.20 Alemania

8 Determinacion de PTT

A.

C.

D.

RESUMEN

Desde sus origenes, por medio del trabajo de Langdell y colaboradores, y luego modificado
por ofros, la prueba de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada ha sido utilizada por
muchos afos como un monitoreo prequirdrgico para evaluar ciertos factores de
coagulacién y para monitorear la terapia con Heparina. Todos los Factores de la Via
Intrinseca son necesarios para los resultados normales al realizar la prueba de APTT. Se utiliza
principalmente, sin embargo, para detectar deficiencias en los Factores de la etapa |, o sea
los Factores VIII, IX, Xl y XIl, como también el Factor Fletcher. La prueba de APTT también se
utiliza para monitorear la terapia con Heparina, en donde se ven resultados prolongados a
aproximadamente 0.1 unidades y mds. La prueba también se utiliza en la determinacion
cuantitativa (Ensayos para Factores) de los Factores VI, IX, XI, XIl y Factor Fletcher.

PRINCIPIO

La prueba mide el tiempo de coagulacién del plasma de prueba luego de la adicion de
reactivo APTT, permitiendo, luego, un "tiempo de activacion’, seguido de la adicion de
cloruro de calcio. Las deficiencias de aproximadamente 40% e inferiores en los Factores VI,
IX, XI y Xl dardn como resultado un APTT prolongado. La Heparina, en presencia de
cantidades adecuadas de AT-lll, también dard como resultado un APTT prolongado.

REACTIVO
Reactivo APTT
Cloruro de calcio

PREPARACION

Anticoagulante. Utilice citrato de sodio 3.8% o 3.2%.

Obtencién de muestra (Ver, por ejemplo, Ref. 7)

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncion.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversién del tubo contra el tapdn.

3. Centrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Separe el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.

5. Use la muestra de plasma dentro de las 2 hr; de lo contrario, conserve congelado vy
descongele previo a su uso.

Reconstitucion de reactivo
Coloque a temperatura ambiente. Antes de usar.
Mezcle bien por agitacién o inversibn y mantenga una barra de agitacién en el
recipiente de reactivo durante el uso para evitar la sedimentaciéon de particulas del
activador. Evite el calentamiento prolongado.

Preparacion del Coatron M1

1. Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
2. Encienda laimpresora, si estd conectada.

3. Seleccione "PTT" como prueba activa

4. Deje que el CaClz se precaliente al menos 5 min.
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CALIBRACION DEL ENSAYO

Los resultados de PTT delben normalizarse segin un valor normal, gue se obtiene de un PTT
con Calibrador Normal. El rango esperado: ver el inserto del Calibrador.

Ingrese el valor normal en el Coatron M1. El PTT aparecerd en segundos, y normalizado en
Ratio.

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

1. Pipetee 25ul plasma en la cubeta

2. Agregue 25ul APTT al plasma

3. Incube exactamente por 5§ minutos

4. Transfiera la cubeta a la posicién de medicién

5. Active la dptica (presione la tecla ,,Optic*)

6. Agregue 25 ul de Cloruro de Calcio precalentado y simultdneamente inicie la
medicion. (presione la tecla ,,Optic* nuevamente)

7. Elinstrumento leerd por 300 segundos. Si no se detecta codgulo, en el display se verd
RN XS

8. Elresultado aparece en segundos y Rafio.

CONTROL DE CALIDAD

El plasma control debe ser analizado en conjunto con las muestras del paciente. Se
recomienda que al menos se pruebe un Normal y otro Anormal, como minimo de 1 cada 20
muestras de pacientes. El laboratorio debe establecer un Rango de Control para determinar
la variacién permitida en la actividad diaria de cada Plasma Control.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:

Control Normal 0.8 - 1,2 Ratio
Control Al 1,5 - 2,0 Ratio
Control A2 2,0 - 3,0 Ratio

RECOMMENDACIONES PARA LA APLICACION

1. No utilice vidrio. Use sélo pldstico.

2. Noretrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

3. Evite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.
4. Evite la contaminacion del plasma con Tromboplastina tisular.
5
6

Evite proporciones inadecuadas de anticoagulante con sangre.
Anadlice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,
repita la prueba.

7. Realice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
instrumento.

8. Noredlice pruebas sila luz de LED verde estd apagada.
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9 Determinacion de FIB

RESUMEN

La enzima, Trombina, es la penultima proteina en la secuencia de coagulacién, que actia
sobre el Fibrindgeno soluble y lo convierte en Fibrina insoluble. Los niveles normales de
Fibrindgeno en plasma oscilan entre 200-400 mg/dl, si bien niveles tan bajos como 10-20
mg/dl pueden darse en hipofibrinogenemia adquirida o congénita. La determinacién de los
niveles de fibrindgeno en plasma ha resultado ser una prueba muy Util en el diagndstico de
los trastornos hemorrdgicos relativos al contenido de Fibrindgeno en plasma. Entre éstos
pueden incluirse la hiperfibrinogenemia, hipofibrinogenemia, disfiorinogenemia y una
fibrinogenemia.

PRINCIPIO

El reactivo FIB utiliza el método de tiempo de coagulacién Clauss para la determinacién de
niveles de fibrindbgeno en plasma, mientras que el exceso de Trombina Bovina se usa para
coagular el plasma diluido. En primer lugar, se prepara una curva standard utilizando un
plasma de referencia de contenido de Fibrindgeno conocido (Calibrador Normal). Al
agregar Trombina, el tiempo de coagulacidon obtenido es inversamente proporcional al
contenido de Fibrinbgeno. Luego, el plasma del paciente, a una dilucién de 1/10, es
coagulado con Trombina, y el tiempo de coagulacion resultante es usado para interpolar
nivel de Fibrindgeno de la curva standard.

REACTIVO
Reactivo Fibrindgeno
Dilucion Buffer (IBS) o buffer Owrens

PREPARACION

A. Anticoagulante. Utilice citrato de sodio, 3.8% o 3.2%.

Obtencion de plasma

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncion.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversién del tubo contra el tapdn.

3. Centfrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Sague el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.

5. Pruebe la muestra de plasma dentro de las 2 hr; de lo confrario, conserve congelado y
descongele previo a su uso.

C. Reconstitucion de reactivo

D.

E.

Reconstituya con agua de alta pureza al volumen establecido en la etfiqueta del frasco.
Deje a temperatura ambiente agitando ocasionalmente hasta completar la solucién. Es
estable por 5 dias luego de la reconstitucién, si se guarda a 2-8°C. Evitar calentamiento
prolongado.

Preparacion de la muestra
Diluir muestra 1:10 con IBS
(1 parte muestra + 9 partes de buffer de dilucion)

Preparacion del Coatron M1

Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
Encienda la impresoraq, si estd conectada.

Seleccione "FIB" como prueba activa

Verifique la calibracion.

hobd=
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5. Deje que el reactivo se precaliente al menos 5 min.

CALIBRACION DEL ENSAYO

Para la calibracién de Fibrindgeno, se requieren dos (mdximo tres) pardmetros.
El tiempo de coagulaciéon de Calibrador Normal en las diluciones 1:10, 1:20, 1:40
Leer la concentracion de fibrindgeno en la etiqueta del frasco del reactivo

Una calibracion tipica seria 300 mg/dL=9.2s
150 mg/dL=25.0s
75 mg/dL =38.0

Ingrese todos los valores en el Coatron M1.

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

1. Pipetee 50ul dilucién de plasma (1:10 con IBS) en la cubeta

2. Precaliente el plasma por 1 min

3. Transfiera la cubeta ala posicion de medicién

4. Active la dptica (presione la tecla ,,Optic*)

5. Agregue 25 pl de Trombina y simultdneamente inicie la éptica. (presione la tecla
,Optic* nuevamente)

6. Elinstrumento leerd por 60 segundos.

7. Elresultado aparece en segundos y en mg/dL.

CONTROL DE CALIDAD

El plasma control debe ser analizado en conjunto con las muestras del paciente. Se
recomienda que al menos se pruebe una Normal y otra Anormal en cada vuelta, y en un
minimo de 1 cada 20 muestras de pacientes.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:
Ver valores individuales del plasma control utilizado en el inserto de la caja.

RECOMMENDACIONES PARA LA APLICACION

9. No utilice vidrio. Use sélo pldstico.

10. No retrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

11. Evite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.

12. Evite la contaminacién del plasma con Tromboplastina tisular.

13. Evite proporciones inadecuadas de anficoagulante con sangre.

14. Analice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,
repita la prueba.

15. Readlice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
instrumento.

16. No realice pruebas si la luz de LED verde estd apagada.
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10 Determinacion de TT

RESUMEN

La enzima, Trombina, es la pendltima proteina en la secuencia de coagulacion, que actia
sobre el Fibrinbgeno soluble y lo convierte en Fibrina insoluble. Como reactivo, la Trombina
ha resultado ser muy Util en la evaluacion de laboratorio de numerosos  trastornos
hemorragicos como la hipofibrinogenemia y la disfibrinogenemia. Un tiempo de Trombina
prolongado dard lugar a niveles de fibrindgeno de aproximadamente 100 mg/dL e
inferiores. Las moléculas de fibrindgeno no funcionales (disfibrinogenemia) también resultard
en un tiempo de Trombina prolongado. La Heparina, en presencia de canfidades
adecuadas de AT-lll, también dard como resultado un tiempo de Trombina prolongado.

REACTIVO
Reactivo Trombina Bovina

PREPARACION

A. Anticoagulante. Utilice citrato de sodio 3.8% o 3.2%.

B. Obtencion de plasma

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncion.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversién del tubo contra el tapdn.

3. Cenfrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Separe el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.

5. Use la muestra de plasma dentfro de las 2 hr; de lo contrario, conserve congelado y
descongele previo a su uso.

C. Reconstitucion de reactivo
Reconstituya con agua de alta pureza al volumen establecido en la etiqueta del frasco.
Deje a temperatura ambiente agitando ocasionalmente hasta completar la disolucion.
Evitar calentamiento prolongado.

D. Preparacion del Coatron M1

Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
Encienda la impresoraq, si estd conectada.

Seleccione "TT" como prueba activa

Verifique la calibracién.

Deje que el reactivo se precaliente al menos 5 min.

aroON=

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

Pipetee 50ul de muestra de plasma en la cubeta

Precaliente el plasma por 1T min

Transfiera la cubeta a la posicidn de medicidn

Active la éptica (presione la tecla ,,Optic*)

Agregue 50 ul de Trombina Bovina y simultdneamente inicie la éptica. (presione la
tecla ,,Optic* nuevamente)

El instrumento leerd por 300 segundos.

7. Elresultado aparece en segundos y en Ratio.

SAE S

o

CALIBRACION DEL ENSAYO
Los resultados TT deben normalizarse segun un valor normal, que es obtenido de un
Calibrador Normal. Rango esperado 13-17s.
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Ingrese el valor normal en el Coatron M1. El TT es exhibido en segundos y normalizado en
ratio.

CONTROL DE CALIDAD

El plasma control debe ser analizado en conjunto con las muestras del paciente. Se
recomienda que al menos se pruebe uno Normal y otro Anormal como minimo 1 cada 20
muestras de pacientes. El laboratorio debe establecer la variacion permitida en el
rendimiento diario de cada plasma control.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:
Control normal 0,8 — 1,2 Ratio

RECOMENDACIONES PARA LA APLICACION

1. No utilice vidrio. Use sdlo pldstico.

2. Noretrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

3. EBvite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.
4. Evite la contaminacion del plasma con Tromboplastina tisular.
5
6

Evite proporciones inadecuadas de anticoagulante con sangre.
Anadlice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,
repita la prueba.

7. Readlice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
instrumento.
No redlice pruebas sila luz de LED verde estd apagada
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11 Determinacion de Factores Exirinsecos

A.

C.

(Factores 11,.V, VI, X)

RESUMEN:

Las disfunciones de la via de coagulacion extrinseca son indicadas por el tiempo de
Protrombina (PT) prolongado. La actividad de un factor extrinseco (Factores Il, V, VII, X) es
determinada por un PT del plasma de muestra mezclado con plasma deficiente de factor.

REACTIVO

Reactivo Tromboplastina

PLASMA DEFICIENTE

Plasma deficiente F I
Plasma deficiente F V
Plasma deficiente F VI
Plasma deficiente F X

PREPARACION

Anticoagulante. Utilice citrato de sodio 3.8% 0 3.2%.

Obtencioén de plasma

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncion.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversién del tubo contra el tapdn.

3. Centrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Separe el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.

5. Use la muestra de plasma dentro de las 2 hr; de lo contrario, conserve congelado y
descongele previo a su uso.

Reconstitucion de reactivo

Reconstituya con agua de alta pureza al volumen establecido en la etiqueta del frasco.
Deje a temperatura ambiente agitando ocasionalmente hasta completar la disolucion.
Evitar calentamiento prolongado.

Preparacion de la Muestra
Muestra diluida 1:10 con IBS
(1 parte de muestra + 9 partes de buffer de dilucién)

Preparacion del Coatron M1

Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
Encienda la impresora, si estd conectada.

Seleccione "FAC" como prueba activa

Verifique la calibracién.

Deje que el reactivo se precaliente al menos 5 min.

aobhobdN=

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

1. Pipetee 25ul de plasma diluido 1:10 en la cubeta
2. Pipetee 25ul de plasma deficiente en la cubeta
3. Incube por 1 minuto
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4. Transfiera la cubeta a la posicidén de medicion y active la optica (presione la tecla
,Optic*)

5. Agregue 50 yl de Tromboplastina precalentada y simultdneamente inicie la dptica.
(presione la tecla ,,Optic*)

6. Elinstrumento leerd por 300 segundos. Si no se detecta codgulo, el display dird ,,+++.+
s“

7. Elresultado aparece en segundos y en % de actividad.

CALIBRACION DEL ENSAYO
Para calibracion del % de actividad de un factor, se requieren dos (mdximo tres) puntos de
calibracion.

Prepare los estdndares de acuerdo a las recomendaciones:
- Dilucién de plasma 1:10 ( ~ 100 % actividad )

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 9 partes de IBS
- Dilucién de plasma 1:100 ( ~ 10 % actividad)

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 99 partes de IBS
- Dilucién de plasma 1:200 (~ 5 % actividad)

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 199 partes de IBS

Determine el tiempo de coagulacién para las muestras e ingrese los valores en el Coatron
M1.

CONTROL DE CALIDAD

Un Calibrador Anormal debe ser analizado en conjunto con las muestras del paciente. Se
recomienda que al menos se pruebe uno Anormal como minimo 1 cada 20 muestras de
pacientes. El laboratorio debe establecer la variacién permitida en el rendimiento diario de
cada plasma control.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:
Calibrador anormal 40 - 60 % de actividad de factor

RECOMENDACIONES PARA LA APLICACION

1. No utilice vidrio. Use sdlo pldstico.

2. Noretrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

3. Evite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.
4. Evite la contaminacién del plasma con Tromboplastina tisular.
5
6

Evite proporciones inadecuadas de anticoagulante con sangre.
Anadlice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,
repita la prueba.

7. Realice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
instrumento.

8. No redlice pruebas si la luz de LED verde estd apagada
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12 Determinacion de Factores Intrinsecos

Factores VIII, IX, X, Xl

RESUMEN:

Las disfunciones de la via de coagulaciéon intrinseca son indicadas por un PTT prolongado.
La actividad de un factor intrinseco (Factores VI, IX, XI, Xll) es determinada por un PTT del
plasma de muestra mezclado con plasma deficiente de factor.

REACTIVO

Reactivo APTT
Cloruro de calcio

PLASMA DEFICIENTE

A.

C.

Plasma deficiente F VI
Plasma deficiente F IX
Plasma deficiente F XI
Plasma deficiente F XIl

PREPARACION

Anticoagulante. Utilice citrato de sodio 3.8% 0 3.2%.

Obtencién de plasma

1. Obtenga sangre venosa mediante venopuncién.

2. Inmediatamente mezcle 9 partes de sangre con 1 parte de anticoagulante, mezcle bien
por inversién del tubo contra el tapdn.

3. Centrifuge la muestra a 1000 rcf durante 15 min.

4. Separe el plasma del tubo dentro de los 60 min. usando una pipeta pldstica, y conserve
en un tubo pldstico.

5. Use la muestra de plasma dentro de las 2 hr; de lo contrario, conserve congelado y
descongele previo a su uso.

Reconstitucion de reactivo

Reconstituya con agua de alta pureza al volumen establecido en la etiqueta del frasco.
Deje a temperatura ambiente agitando ocasionalmente hasta completar la disolucién.
Evitar calentamiento prolongado.

Preparacion de la muestra
Muestra diluida 1:10 con IBS
(1 parte de muestra + 9 partes de buffer de dilucion)

Preparacion del Coatron M1

Encienda el instrumento y espere hasta que la luz de LED roja se encienda.
Encienda la impresora, si estd conectada.

Seleccione "FAC" como prueba activa

Verifique la calibracién.

Deje que el reactivo se precaliente al menos 5 min.

aobhoON=

PROCEDIMIENTO CON EL Coatron M1

1. Pipetee 25ul de plasma diluido 1:10 en la cubeta
2. Pipetee 25ul de plasma deficiente en la cubeta
3. Pipetee 251l de reactivo APTT en la cubeta
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>

Incube por exactamente 5 minutos

5. Transfiera la cubeta a la posicidén de medicién y active la éptica (presione la tecla
,Optic*)

6. Agregue 25 ul de CaCl: precalentado y simultdneamente inicie la dptica. (presione la
tecla ,,Optic* nuevamente)

7. Elinstrumento leerd por 300 segundos. Si no se detecta codgulo, el display dird ,,+++.+
s“

8. Elresultado aparece en segundos y en % de actividad.

CALIBRACION DEL ENSAYO
Para calibracion del % de actividad de un factor, se requieren dos puntos de calibracién.

Prepare los estdndares de acuerdo a las recomendaciones:
- Dilucién de plasma 1:10 ( ~ 100 % actividad )

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 9 partes de LBS
- Dilucién de plasma 1:100 ( ~ 10 % actividad)

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 99 parfes de LBS
- Dilucién de plasma 1:200 (~ 5 % actividad)

Mezcle 1 parte de Calibrador Normal con 199 partes de IBS

Determine el tiempo de coagulacié PTT para las muestras e ingrese los valores en el Coatron
M1.

CONTROL DE CALIDAD

Un Calibrador Normal y un Calibrador Anormal deben ser analizados en conjunto con las
muestras del paciente. Se recomienda que al menos se pruebe uno Normal y uno Anormal
como minimo 1 cada 20 muestras de pacientes. El laboratorio debe establecer la variacién
permitida en el rendimiento diario de cada plasma control.

RESULTADOS ESPERADOS DE CONTROLES:
Calibrador anormal 40 - 60 % de actividad de factor

RECOMMENDACIONES PARA LA APLICACION

1. No utilice vidrio. Use sélo pldstico.

2. Noretrase la mezcla de sangre con el anticoagulante.

3. Evite las muestras extremadamente hemoliticas o lipémicas.
4. Evite la contaminacién del plasma con Tromboplastina tisular.
5
6

Evite proporciones inadecuadas de anticoagulante con sangre.
Anadlice las muestras de pacientes por duplicado. Ante diferencias superiores al 5%,
repita la prueba.

7. Realice controles de calidad regularmente para confirmar la funcionalidad reactivo +
instrumento.

8. No redlice pruebas si la luz de LED verde estd apagada
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13 Determinacion del Dimero-D

Contenidos
4x3ml Reactivo de Latex
4x8 mL Reaccioén Buffer

Uso pretendido

La prueba Dimero-D Azul es un inmunoensayo con microparticulas para la determinacion
cuantitativa de D-Dimero en plasma humano. Esta prueba estd disefiada para instrumentos
automdticos de coagulacién y laboratorio clinico, que utiliza ya sea detecciéon
turbidimétrica o nefelométrica en el rango de longitud de onda de 350 — 550 nm.

Resumen

El antigeno Dimero-D estd siempre presente en el plasma cuando la plasmina rompe

la fibrina de uniones cruzadas. Luego de una lesion, o al sufrir condiciones asociadas con un
aumento de la actividad hemostdtica, se produce un aumento simultdneo en plasma de la
concentracion de Dimero-D. La determinacion de Dimero-D se ha convertido en una gran
ayuda para el diagndstico de las frombosis. En condiciones clinicas como trombosis
profunda venosa (TPV), embolia pulmonar (EP) y coagulacién intravascular diseminada
(CID)2 se encuentran niveles elevados de Dimero-D. Un resultado negativo de una prueba
de Dimero-D en un paciente con un supuesto trastorno trombdtico, presenta un prondstico
negativo.

Principio de la prueba

El reactivo de microparticulas consiste en particulas submicrénicas de poliestireno adheridas
a anticuerpos monoclonales especificos para Dimero-D. Cuando el reactivo es expuesto a
una muestra de plasma, el Dimero-D aglutina las particulas, generando un aumento en la
dispersidon de luz. Al exponerse a una longitud de onda de luz monocromdtica adecuada, el
aumento en turbidez medida, o dispersidon de luz, es proporcional a la cantidad de Dimero-D
en la muestra.

Components del Kit

Reactivo de Idtex: 4 x 3 mL suspensidn de particulas de poliestireno revestidas con
anticuerpos monoclonales, que también contiene albUmina de suero bovino, buffers, sales y
conservante.

Reaccion Buffer: 4 x 8 mL de buffer, sales y conservantes.

Obtencién de muestras

Nueve voliumenes de sangre recién extraida se agregan inmediatamente a un volumen de
solucidn de citrato de sodio y se mezclan. Por favor referirse a NCCLS documento H3-A4
para obtencién correcta de muestras de sangre2 y NCCLS documento H21-A3 para
informacion sobre manipulacién y almacenamiento de muestras de sangre4.

Precaucién

Sélo para uso diagnostico in vitro. Solamente para ser utilizado por personal capacitado del
laboratorio. Conservar a 2 — 8 °C. Si cualquier componente del kit aparece danado, por
favor contacte a su vendedor para mayores instrucciones. El calibrador provisto con el kit
contiene material de origen humano. Cada donante ha sido analizado por métodos
estandarizados y se ha enconfrado que son negativos para HIV | & Il , anti-HBc, anti-HCV, y
HBsAg. Sin embargo, no hay método que garantice totalmente la ausencia de agentes
infecciosos. Por tanto, este material debe manipularse como si fuera infeccioso, en
cumplimiento de las precauciones establecidas en la normativa sobre seguridad. El Reactivo
y Buffer de Reaccidn contienen menos de 0.1 % azida de sodio para prevenir el crecimiento
de microbios; utilice los procedimientos adecuados de descarte.
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Preparacion y almacenamiento de reactivo

Reactivo de microparticulas: Dado que las microparticulas pueden depositarse en el fondo
durante largos almacenamientos, invierta el frasco varias veces antes de usar a fin de
asegurar una suspension homogénea.

Una vez abierto, es estable por 1 semana a 20 - 25 °C o0 4 semanas a 2 -8 °C.

Buffer de reaccidn: Listo para usar. Una vez abierto, es estable por 1 semana a 20-25°C o 4
semanas a 2-8°C.

Material, requerido pero no provisto

TECal DD-1 (3200 ng/ml):

Cat. no. 80 950 05. Para utilizar como plasma standard para calibracidon de Dimero-D,
Contenido 3200 ng/ml.

TEControl DD-low:

Cat. no. 80 950 08. Para utilizar como control de calidad para Dimero-D, aprox. 250 ng/ml.
Solucién fisioldgica: Cat. no. 80 950 03. Para la dilucién de calibrador y muestras.

Control de calidad
Para mantener resultados de ensayos consistentes, se recomienda que los plasmas control
sean ensayados en intervalos regulares.

Procedimiento con el Coatron M1

. Pipetee 25ul plasma en la cubeta

. Pipetee 100ul buffer de reaccién en la cubeta

. Incube por 1-10 minutos

. Transfiera cubeta a la posicién de medicién y active la éptica (presione la tecla ,,Optic*)

. Agregue 50 pl de reactivo de latex precalentado y mezcle bien dentro de los primeros 5s.
Se puede lograr una buena mezcla utilizando la pipeta.

6. Elinstrumento leerd los préoximos 150 segundos para determinar el indice de la sefal.

7. Elresultado se muestra en extincion y concentracion ng/mL.

GOOMNWON —

Resultados

Los resultados de la prueba son reportados en ng/mL de concentracion de Dimero-D.
debido a que no existe un standard internacional disponible para el Dimero-D, cada
laboratorio debe establecer su propio rango de referencia normal y valores de corte.

Limitaciones

Los resultados de los ensayos no se ven afectados por hemoglobina hasta XX g/L, Bilirrubina
hasta XX g/L, triglicéridos hasta XX g/L, factor reumatoideo hasta XX U/ml, Heparina de Bajo
Peso Molecular hasta XX U/ml, Heparina no fraccionada hasta XX U/ml, y Anticuerpos
Humanos Anti-ratén hasta XX pg/ml.

Valores esperados
Con TEControl DD low: 150 -250 ng/ml

Caracteristicas de rendimiento / Rango de medicién / Precisiéon / Correlaciéon / Especificidad
continuard

Referencias

1.  Bounameaux H, et al. Thrombosis and Haemostasis. 1994, 71: 1 - 6.

2. Gaffney PJ, et al. British Journal of Haematology. 1988, 68: 91 — 96.

3.  National Committee for Clinical Laboratory Standards. H3-A4, PROCEDIMIENTO for the
collection of diagnostic blood specimens by venipuncture (1998).

4. National Committee for Clinical Laboratory Standards. H21-A3, Collection, transport, and
processing of blood specimens for coagulation festing and general performance of
coagulation assays (1998).

5. National Committee for Clinical Laboratory Standards. C3-A3, Preparation and testing of
reagent water in the clinical laboratory (1997).
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14 Service

MI1. A fin de asegurar el rendimiento adecuado y confiable del
instrumento. Sélo personal avutorizado puede actuar sobre el
analizador.

f Por favor lea esta seccidon en su totalidad previo al uso del Coatron

Para ingresar al submenu service, presione la tecla "Timer" y tecla "Enter" simultdneamente.

WAIT FOR 37°C

LOAD DEFAULT ?

tecla "Timer" + "Enter"
/' NO
PT: 000

Pueden efectuarse la siguiente reparacion en el Coatron M1

Reiniciar con valores por defecto
Ajuste de temperatura

Correccion de OD (densidad éptica)
Correccioén coag.

Verificacién éptica

Iniciar disparador

Iniciar con RS§232

Use las teclas del cursor para cambiar y la "Enter" para confirmar.

Los ajustes mal hechos afectaran la medicién. Antes de cambiar algo,
sea consciente de las consecuencias.
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14.1 Valores por defecto

El Coatron M1 puede almacenar pruebas y pardmetros del sistema de manera

permanente a bordo.

Calibracién PT:

Calibracién FIB:

Calibracién FAC:

Calibracién PTT:

Calibracién DD:

Calibraciéon TT:

Calibraciéon AT3:

Calibraciéon PC:

Temperatura

OD Correccibn PT:
OD Correccién FIB:
OD Correccidén FAC:
OD Correccibén PTT:
OD Correccidén DD:
OD Correccidn TT:
OD Correccion AT3:
OD Correccioén PC:

Coag Correccion PT:
Coag Correccidn FIB:
Coag Correccidén FAC:
Coag Correccidn PTT:
Coag Correccion DD:
Coag Correccion TT:

Verif 6ptica (mw):
Autostart Trigger:
RS 232 Impr. Resultados

ISI=1.10

(1) 100% (Normal) = 13.5's
(2) 50 % =16.7 s

(3) 25 % =26.15

(1) 300 mg/dL=12.05s
(2) 150 mg/dL = 23.0s
(3) 75 mg/dL =36.0s

(1) 100 % = 32.5
(2) 10% =600
(3) 5%=70.0s

Normal =30.0 s

(1) 3200 ng/ml =190 mOD
(2) 1600 ng/ml =100 mOD
(3) 200 ng/ml =18 mOD

Normal =15.0s

(1) 100 % = 400 mOD
(2) 50 % = 800 MOD
(3) 1% = 1100 mOD

(1) 100 % = 62 mOD
(2) 50 % = 23 mOD
(3) 1% =3 mOD

°C=370 (9045)

100
100
100
100
180
100
100
100

100
100
100
100
120
100

aprox. 11000 (+ 2000)
250
Datos-> RS232 = NO
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14.2 Ajuste de temperatura

El bloque de incubacion del Coatron M1 tiene una temperatura de 37°C.

Al encenderse el LED verde, llene un tubo de reactivo con 1 ml de agua y coldéquelo
en una posicién para reactivo. Cologue un termdmetro digital en el tubo de reactivo y
deje calentar por aprox. 10 minutos.

Deje calendar por 10 minutos y lea la temperatura.

SET TEMPERATURA
°C=371 (9000- 9085)

Ejemplo: La temperatura real es de 37,1°C. el valor AD actual es 9000 y el valor target
digital es 085.

Compare la temperatura mostrada por el sistema y el termdmetro. Si la temperatura es
diferente, ajuste la temperatura en el Coatron M1 presionando las teclas del cursor
Up/Down.

Espere hasta que aparezca una temperatura estable de 37.0°C en el Coatron M1.

Verifique y corrija la temperatura del sistema si ésta no es igual que la del termdmetro
externo.

Teclas Up / Down para aumento o disminucidon de temperatura

Termdmetro digital
Precision + 0,1 °C

Tubo de reactivo, prellenado con aprox. Iml de agua

Figura 5 Ajuste de temperatura
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14.3 Correccion de resultados

A. CORRECCION de OD

OD-CORRECCION
PT = 100

La densidad éptica medida del instrumento puede corregirse por un factor para cada
prueba. Por lo tanto, es posible adaptar otros reactivos.

(OD-Correccidén = 100 - densidad optica * 1.00 -> sin efecto)
(OD-Correccién = 120 - densidad optica * 1.20)

OD-CORRECCION inferior a 100 causard:
- fiempos de coagulacién mds extensos
- reduccion en la sensibilidad del método (mds resultados como +++.+ s )

OD-CORRECCION superior a 100 causard:
- fiempos de coagulacidén mds cortos

- aumento en la sensibilidad del método, que puede generar resultados incorrectos
(resultados de tiempos cortosli!!)

B.CORRECCION de COAG

COAG-CORRECCION
PT = 100

Con coag- correccion el instrumento puede corregir el resultado para una mejor
correlacion con otros sistemas o reactivos.

Ejemplo: En otro instrumento, un plasma se mide con PT = 12,1 segundos. En el Coatron M1,
el resultado es 11,0 segundos. Para obtener resultados iguales, el resultado debe ser
corregido por factor 1,10 (+10%).

Esto puede hacerse ingresando COAG CORRECCION = 110 (Factor 1,10).

CORRECCION de OD para prueba de fibrindgeno

Corra un calibrador de 300 mg/dL. El resultado debe estar en aprox. 10 segundos. Si es
superior/inferior a 10segundos, aumente/disminuya la correccién de OD levemente.

CORRECCION para prueba de Dimero-D

OD- correccién es utilizada para limite de sensibilidad (100 = 100mOD)
Coag-correccién es utilizada para fijar el tiempo de lectura méximo ( 100 = 120s)
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14.4 Verificacion optica

Se recomienda la verificacién dptica si surgen problemas con la medicidn. Quite la
cubeta de la éptica. Asegurese de que no haya ninguna cubeta en la éptica.

mw=11301 004
81
senales alta=11301 valor digital con LED encendido
baja=81 valor digital con LED apagado
amp=004 amplificacién real

Calibracién éptica: Presione la tecla *“MENU" para recalibrar la éptica. Previamente,
jvacie la optical

e Rango target alto: 10.000 - 15.000
e Rango target bajo: 0-250
e Rango target amp:  3-20

Cambio manual: Presione la tecla “UP" o “DOWN" para cambiar la amplificacién

Se recomienda la verificacién dptica si surgen problemas con la medicion. Quite la
cubeta de la éptica.

La verificacién optica fallara si:
- Lavia éptica estd bloqueada o salpicada

- Se quema el LED (cambie el blogque 6ptico)
- Mal funcionamiento del controlador (cambio)

14.5 Inicio automatico o autodisparo

La sensibilidad del inicio automdatico puede ajustarse.

El valor es el cambio dptico requerido antes de que el instrumento dispare el inicio de
la medicion.

SET TRIGGER
300

El valor por defecto es 300.

Aumente el valor si la prueba se inicia antes de agregar el reactivo
Disminuya el valor si la prueba no comienza.

Colocarlo a cero( 0 ) deshabilitard el inicio automdtico para la prueba
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14.6 Interfaz RS 232

El Puerto de la interfaz es configurado a 2400 Baud, 8 Bits, 1 Stop, No parity

NO > elresultado serd impreso (default)

DATA > RS232
NO

Eiemplo de un resultado impreso:

01 PT:
12.6s
%=95
|=1.03

01 PT:
13.2s
%=85
=1.35

MEAN:
129s
%=90
1=1.19

YES &> el resultado serd enviado al host con el siguiente texto

serie #01

serie#02

media

DATA > RS232
YES

CURVA DATOS:

cada 500ms el valor de la densidad optica (e.g. “123"

DATOS DE RESULTADO:

[SYS][SN][TYP][NR][PRUEBA][RES1][SCALE1][RES2][SCALE2][RES3][SCALE3][LF]
(para cada campo de datos)

Delimiter:
SYS:

SN:

TYP:

NR:
PRUEBA:
REST:
SCALET:
RES2:
SCALE2:
RES3:
SCALES:
LF:

TAB
“D1"
“1234"
NIV
wpon
“PTB:"
“12.5"
ugn
“100”
ugg
“1.00"

Line feed

Ejemplo: “D1 1234 S 1 PTB

(ID del sistema)

(hUmero de serie del instrumento)
(resultado Single o Medio)
(nUmero ID del resultado)
(nombre de la prueba)

(resultado 1)
(unidad 1)
(resultado 2)
(unidad 2)
(resultado 3)
(unidad 3)

:12.55100% 1.00 1"

= 123mOD)
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14.7 LIS con TECAM SMART

La interfaz del Coatron M1. puede ser utilizada para comunicacion unidireccional a
cualquier computadora host.
El software TECAM SMART ofrece una solucidén auténoma con las siguientes caracteristicas:

Requisito: Penfium lll 1TGHZ , 128 MB RAM
para Windows 2000 o Windows XP

e Base de datos: Microsoft Access Jet 4.0 SP3
Max 4GB ( 400.000 resultados)

e Recepcidén de resultados, incluyendo la curva de reaccion

e Manejo de resultados con base de datos con filtro mejorado y funciones ( SQL)

e Manejo de info sobre paciente (PID, nombre, sexo y fecha de nacimiento)

e Reporte de datos filtrados (e.g. Imprime resultados PTB de paciente XY de los Ultimos 30
dias)

e Moddulo estatico

@ Teco Tecam Pro V2.1 Admin Bl -8 x]

Main Results Extra Worklist Help

RESULT
Ofl 114501 Reaction Curve
Oo PT 105,7% 11:45.01
o1 PT 53 11:4501 16.08.2004
o1 PT 4483 11:45:01 16.08.2004 €D
[w] PT 58.4% 11:4715 16.08.2004
Oz PT 97.7% 11:4715 16.08.2004 160 4
Oz FT 8.4% 14715 16.08.2004
Oz FT 99,2% 14716 16.08.2004 140 <
O+ FT 1005 121132 16.08.2004 ]
O: PT a3 121132 16.08.2008 : 120 1
Os PT 45,7% 121609 16.08.2004 N 1 4
Os PT 5.9% 121609 16.08.2004 A
Os PT 1016 122403 16.08.2008 L oam
Os PT 100% 122403 16.08.2004 m
[mf PT 10087 12:28:24 16.08.2004 o 60+
or PT 1016% 122824 16.08.2004 ®
20
o T T T T T T T T T T
40" g s 2 8 g 8 %093
time [s]
SaMPLE =l
ID-Ma 1]
MName:
Birth: 00:00:00
Sex
Fiack:
TEST: FT Lot 311203220
RESULT: 97.7% 15,95
WARMING
SYSTEM SN10008 N
LABOR. —
DATE 16.06.2004 11480

offine  [55] [Mode=normal \ [ [ \ Active DataBase = CDX701P15_ALL.mdb

Figura 6 Manejo de resultados de TECAM SMART
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DB-MENU  Filters

Data Management | Paliert Management | Statisic | Optians |

Coagulation Database -
Date Tme PafiendlD Hame Bithday | Sex | Testname Testlot | Fesulll | Goalel | Resuk2 | Seale2 | Flag | “Wamings SystemiD
PT
| 16082004 | 11:4501 0 FT 311203220 | 15,90 s 97,70 % 10008
16.08.2004 | 114501 0 FT 311203220 | 14,90 s 106,70 % - 10008
200 5 1 203220 | 27.00 s 45,00 0008
200: 5 1 203220 | 27,10 s 44,8 0008
200: 7 203220 | 1580 s 98,41 0008
200: 7 203220 | 1530 s 771 0008
200 7 203220 A s 38, 0008
200 7 203220 B D 0008
200 203220 i s 1 0008
200 2 203220 4 s 103 - 0008
200 03 203220 i B 45, 0008
200 08 3220 5 s 453 an
200 R220 A B 06 % - ano:
200 R220 Iz B 0 % ano:
200 R220 i B 0 % - ano:
2004 | 1 7 Rz20 4 B 016 - ano:
2004 | 1 EV 203220 4 s mB . nog
[ | 1208200 EV 203220 2 s 032 . nog
[ | 09.08.200 EV 203220 4 s mB . nog
13,08.200 12953 EV 203220 E s [ . nog
[ | 09022004 | 10:2358 EV 203220 5 s 00,80 B 0008
[ | 0s0sz004 | 10:2730 £V FT 311203220 | 1650 s 100,80 % - 10008
12082004 | 160853 £V FT 311203220 | 1640 s 101,60 % - 10008
12082004 | 162403 £V FT 311203220 | 1640 s 101,60 % - 10008
v 203220 s 0160 - 0008 L
i 203220 s 01,60 - 0008
i 203220 s 02,40 - 0008
i 203220 | 1 s 016 - 0008
i 203220 E s 00, 0008
EV 203220 4 s 015 - 0008
EV 203220 s 4 - 0008
EV 203220 2 s 2 - 0008
EV 203220 5 s - 0008
v B220 ] B | - an
v R220 i B 0 % - ano:
v R220 B 02, % - ano:
v R220 B 01 f % - ano:
v r220 s (il - ano:
EV 203220 s 0 . nog
EV 203220 s 0 . nog
EV 203220 s [ . nog
£V 203220 4 s o : 0008
£V FT 311203220 | 1680 s 100,00 % 10008
£V FT 311203220 | 16,20 s 103,20 % - 10008
£V FT 311203220 | 15,30 s 102,40 % - 10008
£V FT 311203220 | 16.40 s 101,60 % - 10008
V1 203220 | 1550 s 100,80 - 0008
i) 203220 | 1580 s 100,00 0008
vz 203220 | 26,60 s 45,70 0008

.
Figura 7 Base de datos de TECAM SMART
STATISTICAL INFORMATION
28,35 28,35
28,042 28,042
27,734 27,734
27,426 27,426
27,118 27,118
26,81 26,81
26,502 26,502
26,194 26,194
25,886 25,886
25,578 25,578
25,27 25,27
3312331333123 3133312331333/33313331233133
O O 0O/ O O/ O OO0 O Ol O Q|0 © O © O|Q O Q| © Ol O Olo O
8§ § §|§ § §|§ § §|§ 0|80 JQJ Q00 8§ S8 S|
® X ® PV D PV DXV D R PR RNV D VD VDO DV D XD O D O D O D D
S 999 999 99 9998988833838 499 999999 9 9 8 o o 8 S Q
g goguoodgagogdgoggagyoodaoodooddooodooyodood
N=32 MEAN=26,73125s SD=0,1874057 C.V.=0,7010735% Active Filter: PatientiD=ev2;Testname=PT;

Figura

8 Estadistica con TECAM SMART
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COAGULATION DATA REPORT
Date of Repart: 13.12.2004
FID Marme Date of Birth |
| Test Drate & Time Warnings Result-1 Result-2 |
Patient: 0
PT 16.08.2004 a7, 7% 1485
PT 16.08.2004 *105,7% *14 95
Patient: 1
PT 16.08.2004 45% 27s
PT 16.08.2004 44 8% 2715
Patient: 2
PT 16.08.2004 98,4% 1485
PT 16.05.2004 a7, 7% 1595
Patient: 3
PT 16.08.2004 93.4% 1485
PT 16.08.2004 99,2% 1875
Patient: 4
PT 16.05.2004 100% 15,65
PT 16.08.2004 *109,9% 14,45
Patient: 5
PT 16.08.2004 45 T% 26 b5
PT 16.05.2004 459% 2655
Patient: &
PT 16.08.2004 *101,6% 15,45
PT 16.08.2004 100% 14,65

Figura 9 Informe de resultado con TECAM SMART
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15 Guia de problemas

Observacion: Siempre verifique el rendimiento del instrumento analizando muestras de control

apropiadas.

Mensaje de error del
sistema

Interpretacion y accién

Optic Failure!
(fallo optico)

Durante el arranque:
Senal baja detectada. Quite la cubeta y reinicie. Si el error persiste, limpie
las dpticas o remplace el LED o remplace el microcontrolador.

Durante el menu service:
El Coatron M1. No estd funcionando en su especificacién éptica.
Esto puede ocurrir si:

e No hay luz suficiente (ej. con reactivos muy turbios o0 muestras
lipémicas). Cambie por un reactivo TECO. Evite las muestras
extremas.

e laluz es muy intensa (ej. luz solar directa). Proteja de la luz.

El LED laser estd quemado. Remplace el dispositivo.

Luz LED roja encendida

No hay suficiente energia.
Utilice el suministro de energia original
Cargue el pack de baterias, si se utilizan

La luz verde esta
apagada

La temperatura estd fuera de rango. Espere unos minutos. Si el error
continla, contacte al servicio técnico.

Temperatura incorrecta

Ajuste la temperatura
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Errores especificos Interpretacion y accién
de la prueba

+++.+ s Siempre repita la muestra para verificar el resultado
"No Clott Detect"

(No se detecta Entre las posibles razones estdn:

codgulo) El tiempo de coagulacion es mayor a 300 segundos

El tiempo de coagulacion es menor a 8 segundos

Reactivo incorrecto

El nivel de Fibrinbgeno de la muestra es inferior a 100 mg/dL (ej. diluciones
de muestra)

Burbujas de aire

Restos en la cubeta

Muestra obtenida incorrectamente

La correccion de OD estd en cero

Tiempo de Siempre repita la muestra para verificar el resultado
coagulacion
demasiado corto Entre las posibles razones estdn:

Reactivo incorrecto

Burbujas de aire

Restos en la cubeta

Muestra obtenida incorrectamente

La éptica estd mal ajustada

Accion:

Use los materiales recomendados
Reducir levemente la correccién de OD
Aumente el rango de OD

Tiempo de
coagulacion Siempre repita la muestra para verificar el resultado
demasiado largo
Entre las posibles razones estdn:

Reactivo incorrecto

Burbujas de aire

Restos en la cubeta

Nivel de fibrinbgeno bajo

Muestra obtenida incorrectamente
Accién:

Use los materiales recomendados
Aumentar levemente la correccién de OD
Reducir el rango de OD
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