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L . Manual del
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Sistema

Primero Iéame

Felicitaciones por la compra de su
sistema Cholestech LDX. Por favor
dedigue unos minutos a examinar
el contenido de su paquete para
asegurarse que no se haya dafiado
nada durante el envio.

Lea las instrucciones que se
encuentran en este manual del
usuario antes de operar el
Cholestech LDX. Comuniquese con
su distribuidor local para cualquier
servicio técnico o servicio al cliente.
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Introduccion

El Cholestech LDX es un analizador portétil, pequefio y
con un sistema de casete de prueba. Es facil de usary
proporciona resultados rapidos y confiables. Para realizar
una prueba, Unicamente aflada una muestra al casete y
luego coloquelo en el analizador. En pocos minutos los
resultados apareceran en la pantalla.

El sistema Cholestech LDX es Unicamente para uso
diagndstico in vitro. Este manual contiene toda la
informacion que usted necesita para operar y cuidar el
analizador Cholestech LDX. Por favor lea completamente
este manual antes de operar su analizador.

Servicio técnico y atencion al cliente

Comuniquese con su distribuidor local para cualquier
servicio técnico o servicio al cliente.
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Examine el contenido de su paquete

Cuando reciba su Cholestech LDX, abra la caja del envio
y compruebe el contenido contra la lista de empaque. Por
favor conserve la caja del envio para reutilizarla si planea
enviar el analizador Cholestech LDX y los materiales de
trabajo a otros sitios. El sistema Cholestech LDX incluye:

El analizador Cholestech LDX

La fuente de alimentacion

El casete de control 6ptico

El manual del usuario

La tarjeta de garantia

La impresora y el montaje del cable
El video de capacitacion

La guia de referencia rapida
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Un estuche para transporte esta disponible como un
accesorio opcional. (El estuche para transporte no esta
disefiado para el envio del analizador Cholestech LDX.)

Ademas de estos suministros, puede necesitar los
siguientes materiales que no vienen con su analizador
Cholestech LDX:

Los casetes de prueba para el Cholestech LDX
Los controles de nivel 1y 2 de Cholestech

Los recipientes para desechos infecciosos

Los hisopos con alcohol

Los guantes

Las esponjas de gasa

Los tubos de recoleccion al vacio, las agujas y los
portatubos si la toma de la muestra se va a hacer
por puncioén venosa.
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Como funciona el Cholestech LDX

El sistema Cholestech LDX usa la fotometria de
reflectancia (la cantidad de luz reflejada de una
superficie sélida) para medir la cantidad de sustancias
en la sangre. El analizador mide los cambios de color de
las cuatro almohadillas con reactivo. La cantidad de color
formada es convertida por el analizador a mg/dL, mM/L o
U/L y los resultados se muestran en la pantalla
Visualizadora de Cristal Liquido (LCD, siglas en inglés).

Lox

-
/ Boton “Stop” @

Botdn “Data” <>>
Boton “Run” @

—

|I-l
Pantalla
de cristal
liquido

EL ANALIZADOR

El analizador Cholestech LDX tiene una pantalla que
muestra 32 caracteres y tres botones que controlan
todos los pasos necesarios para la operacion. Los tres
botones estan etiquetados como RUN (ACTIVAR), DATA
(DATOS) y STOP (DETENER).
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RUN:

1. Abre la casetera o activa el analizador.

2. Inicia una prueba. Pulsar el botén RUN después de
colocar un casete en la casetera para iniciar una
prueba.

3. Le permite introducir informacién en el programa de
evaluacion de riesgos y cambia la calibracion en el
menu de configuraciéon cuando se usa con el botéon
DATA.

DATA:

1. Le permite revisar los resultados del Ultimo casete
probado.

2. Le permite introducir informacién en el programa de
evaluacion de riesgos.

3. Le permite cambiar la calibracién del menu de
configuracion.

STOP:

1. Detiene una prueba.

2. Cierra la casetera.

3. Le permite entrar y salir del menu de configuracion

del analizador.

La casetera se cerrara y la pantalla se pondra en blanco
después de que hayan pasado cuatro minutos sin
usarse.
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En la parte de atras del analizador hay dos puertos:

un puerto circular para la fuente de alimentacion y un
puerto rectangular usado para conectar el analizador a
una impresora. También existe un paquete de ROM
(memoria de solo lectura) que contiene un software
mejorable. La fuente de energia proporciona al
analizador 9 voltios de corriente directa (CD), 1 Amperio
de una fuente de 120 VAC de 15W. Para Europa se
proporciona una fuente de energia para un voltaje de
entrada de 230 VAC. Para otros paises se incluye una
fuente de energia apropiada.

IMPORTANTE: EI Cholestech LDX contiene una bateria que
no puede ser reemplazada por el usuario. La vida de la
bateria se reduce mucho si el analizador se deja
desenchufado. Para conservar esta hateria, recomendamos
enchufar el analizador cuando no esté en uso.

WARNING! |

Hig e
= “"1: Pori | owrd Bowtiorm
L L] e

Puerto para

la impresora

Conecta la impresora al
analizador

Paquete ROM
Contiene software mejorable




INTRODUCCION 1
Manual del usuario del Sistema Cholestech LDX

=
-
=4
(=}
o
(=
[
=
(=)
=

CASETE DE PRUEBA

Cada casete de prueba tiene dos partes: el cuerpo
principal y la barra de reaccion. El cuerpo principal
contiene un depobsito para la muestra donde se coloca la
muestra de sangre, y una banda magnética color café.
La banda magnética contiene los nombres de las
pruebas, las instrucciones del analizador para realizar
pruebas en el casete y la informacién de la calibracion
para convertir la lectura del color a la concentracién del
componente quimico de la muestra. La barra de reaccion
sostiene las almohadillas con el reactivo que contiene los
quimicos para cada prueba.

Después de que una muestra de sangre se coloca en el
depodsito para la muestra, ésta se mueve dentro del
sistema de separacion donde los glébulos rojos son
separados del plasma. El plasma es transferido a las
almohadillas con reactivo en la barra de reaccién para la
prueba. El color de las almohadillas blancas cambia
durante la prueba. Entre méas sustancia esté presente,
mas oscuro seré el color de la almohadilla. Depende del
casete de prueba que se use, algunas almohadillas
pueden permanecer de color blanco.

Barra de reaccion

el

Cuerpo principal Ba
Depdsito para
la muestra

agnética
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Casetes Cholestech LDX disponibles

Las siguientes configuraciones de casetes estan
disponibles actualmente.

Colesterol total y colesterol HDL

Colesterol total y glucosa

Perfil de lipidos (colesterol total, colesterol HDL,
y triglicéridos)

Colesterol total, colesterol HDL y glucosa

Perfil de lipidos y glucosa

ALT (alanina aminotransferasa)

El casete de control ¢ptico

Las configuraciones del casete estan sujetas a cambio.
Comuniquese con su distribuidor local para cualquier
servicio técnico o servicio al cliente.
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Puesta en marcha

Use su sistema Cholestech LDX en una ubicacion donde:

e Latemperatura ambiente sea de 20-31°C
(68-87°F)

e  Exista una superficie estable

e No haya calor directo (horno o calentador de salén)

e No haya intensidad luminosa (luz solar o reflector)

1. Verifique que el paquete del ROM esté
completamente insertado y el sujetador se encuentre
en su lugar.
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2. Inserte el enchufe del suministro de energia en el
receptaculo redondo que se encuentra en la parte
de atrés del analizador.

3. Enchufe la fuente de energia en la toma de corriente
de pared.

IMPORTANTE: No retire el pagquete ROM mientras el
analizador esté enchufado. El analizador perdera su
calibracion éptica y ya no funcionara.

Los siguientes mensajes apareceran en la pantalla.
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IMPORTANTE: Si estos mensaje no aparecen, revise las conexiones de energia.
Si después de eso aiin no aparecen o si en la pantalla se lee:

Lllame para el servicio técnico.

Si el analizador alin no se encuentra a la temperatura adecuada de
operacion (precalentamiento), la pantalla mostrara:
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Establecer el meni de configuracion

Antes de usar su analizador Cholestech LDX, debe introducir el menu de
configuracion y ajustarlo para satisfacer mejor sus necesidades. Los
siguientes articulos pueden adaptarse:

|dioma Inglés, Italiano, Espafol, Aleman, Francés

Unidade mg/dL y U/L = miligramos por decilitro + unidades por litro
mM/L y U/L = milimoles por litro + unidades por litro

Muestra Sangre
Suero = Material de prueba de capacidad, calibracion
Material de verificacion

Impresora Prendid=la impresora esté encendida

Apagado =la impresora esta apagada
Num copias? 1=1 impresién

2=2 impresiones
Evaluacion de Framingham = el riesgo de Framingham esté encendido
riesgo Apagado= la opcion de evaluacion del riesgo esta apagada
Fecha Dia de la semana, mes, dia y afio = Inglés

Dia de la semana, dia, mes y afio = Ajustes de otros idiomas

Hora Hora, minutos, segundos, a.m./p.m.= Inglés
Hora, minutos, segundos, (24 horas) = Ajustes de otros idiomas
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1. Para entrar al menu de configuracion, pulse el botén
STOP y oprimalo hasta que aparezca la version
firmware.

2. Entonces se mostrara el primer articulo en el menu
de configuracion.

3. El boton DATA permitira que usted escoja las
selecciones para cada uno de los articulos del menu
en el menu de configuracion. El botén RUN
introduce sus selecciones y avanza al siguiente
articulo del mend.
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4. Usted puede pulsar STOP en cualquier momento
para salir del menu de configuracion.

Ejemplo: la pantalla mostrara:

Si desea cambiar las unidades mostradas, pulse el boton
DATA para cambiar a:

Cuando se muestra la seleccion deseada, pulse el botén
RUN para introducir su seleccion y avanzar al articulo
siguiente.
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Diagrama de flujo del menil de configuracion
El analizador le permite establecer la funcién a la medida en el menu de
configuracion.

Pantalla LCD: Para tener acceso al menii de configuracion:

- Pulse STOP en el analizador y sosténgalo hasta que aparezca la

Firmuars
§ e 1 version FIRMWARE. La pantalla siguiente aparecera automéaticamente.
Y
= Menu oot ig - Pulse DATA para seleccionar SELECCION DE IDIOMAS:
=3 Idioma=Espanol — English, Italiano, Espafiol, Deutsch o Francais
= ] - Pulse RUN para avanzar a la siguiente opcion.
= o
Ll Farg config Pulse DATA - .
e e | para seleccionar UNIDADES: mg/dly U/L o mM/Ly U/L
E UHIDARE ma-dl&U-L | pyise RUN para continuar.
g 5 = * - - Pulse DATA para seleccionar TIPO DE MUESTRA:
o Ferig config — Sangre. (Ajustada para muestras de sangre completa capilar o

Musstra= Sangre sangre venosa) o

— Suero (material de prueba de capacidad, calibracién del material
de verificacion)
- Pulse RUN para continuar.
Nota: Verifique en el encarte del producto el material de control
para determinar los ajustes correctos de la muestra cuando se
realicen controles.

- Pulse DATA para seleccionar LAS OPCIONES DE LA IMPRESORA:
— Prendid ( impresora encendida) o
— Apagado (impresora apagada)

- Pulse RUN para continuar.

- Pulse DATA para seleccionar OPCIONES DE COPIA;
— 1 (Se imprimira una copia de los resultados de la prueba) o
— 2(Se imprimiran dos copias de los resultados de la prueba).

- Pulse RUN para continuar

- Pulse DATA para seleccionar LAS OPCIONES DE EVALUACION
Famn config DE RIESGOS:
FigzgoFramingham| - Framingham (Seleccione esta opcion si desea realizar evaluacion
de riesgo de cardiopatia coronaria) o
— Apagado (la funcién de evaluacién de riesgo CHD est4 apagada).
- Pulse RUN para continuar.
Nota: Si se selecciona la opcién Framingham, la impresora no
imprimira los resultados de la prueba hasta que se complete la

Famn config
impresoraPrendid

Marw config
rium copias? 1

evaluacion.
. - Pulse DATA para seleccionar EL DIA DE LA SEMANA: lunes—domingo.
Metw config 1. Pulse RUN para continuar.
Mar i& Fgo @883 | . Pulse DATA para seleccionar EL MES: enero—diciembre.

- Pulse RUN para continuar.

- Pulse DATA para seleccionar EL DIA: 1-31.

- Pulse RUN para continuar.

- Pulse DATA para seleccionar EL ANO: 1999-2030.
- Pulse RUN para continuar.

- Pulse DATA para seleccionar LA HORA: 0-23.

Mer config - Pulse RUN para continuar.

HORA= 9,88, 29 - Pulse DATA para seleccionar LOS MINUTOS/SEGUNDOS: 0-59.
- Pulse RUN para salir del menu de configuracion.

Nota: Cuando se selecciona el idioma “English”, se muestra a.m. o p.m. Cuando se selecciona
otro idioma, las horas se muestran en el formato de 24 horas, de las 00:00 a las 23:00 horas.
Nota: Pulse STOP en cualquier momento para salir del menu de configuracién.
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Control optico del Cholestech LDX

Un casete de control éptico Cholestech LDX se
suministra inicialmente junto con el analizador. Este debe
usarse para controlar el sistema 6ptico del analizador.
Mantenga el casete de control éptico Cholestech LDX a
temperatura ambiente en el estuche proporcionado.

No toque la barra de reaccion ni permita que se moje,
ensucie o raye. No use un casete de control 6ptico
Cholestech LDX dafiado ni con fecha de vencimiento
que haya expirado.
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Haga funcionar el casete de control 6ptico Cholestech LDX:

e Una vez al dia antes de realizar pruebas en las
muestras del paciente.

e Después de que el sistema Cholestech LDX se haya
movido de lugar o haya recibido servicio.

Procedimiento de prueba del casete de
control optico

No use un casete de control ¢ptico Cholestech LDX que
haya sido dafiado o alterado en alguna forma.

1. Pulse el boton RUN. Una vez se haya verificado el
mensaje Autoexamen tuvo éxito, se abrira la
casetera y el siguiente mensaje aparecera

2. Coloque el casete de control ¢ptico en la casetera.

IMPORTANTE: No coloque ninguna muestra de sangre en
el casete.
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3. Pulse otra vez el boton RUN y el analizador
automaticamente realizara el control éptico . En la
pantalla apareceran las palabras control 6ptico y
cuatro nimeros, uno por cada canal ¢ptico en el
analizador.

4. Verifique si los nimeros estan dentro del rango
aceptable (80-105), el cual estd impreso en el
casete de control 6ptico. Registre cada dia los
resultados en la hoja de verificacién éptica.

5. Silos numeros se encuentran fuera del rango
impreso, aparecera el mensaje.

El analizador estara temporalmente desactivado hasta
que otro control éptico que se haya realizado caiga
dentro del rango.

Si es necesario, llame para el servicio técnico.
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Procedimiento de prueba

Procesar una prueba

Para mas informacion, consulte el encarte del producto
del casete de prueba. La Guia de Referencia Rapida
describe un breve resumen del procedimiento.

1. Silos casetes han estado en refrigeracion, déjelos a
temperatura ambiente (por lo menos 10 minutos)
antes de abrirlos.

2. Aseglrese que el analizador esté enchufado y ha
calentado.

3. Retire el casete de su estuche. Sostenga el casete
tnicamente por los lados cortos. No toque la barra
de color negro o la handa magnética color café.
Coloque el casete en una superficie plana.

IMPORTANTE: Siempre que trabaje con muestras que sean
potencialmente infecciosas debe usar guantes.
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4. Pulse RUN. El analizador procesara su autoexamen y
en la pantalla apareceré:
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6. Dependiendo del tipo de muestra, use el tubo
capilar Cholestech LDX (para la puncién de la yema
del dedo) o la pipeta MiniPet (para material de
control o sangre venosa) para colocar la muestra en
el deposito para muestra del casete de prueba.
(Para informacién adicional, consulte “Toma de
muestra de sangre de la yema del dedo [pulpejo]” y
“Uso de la pipeta MiniPet”, paginas 19-22.)

IMPORTANTE: Una muestra tomada de la yema del dedo

debe aplicarse dentro de cinco (5) minutos después de
recolectada, o la sangre se coagulara.
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7. Mantenga el nivel del casete después de que haya
colocado la muestra. Coloque inmediatamente el
casete en la casetera del analizador. La barra de
reaccion color negro debe estar dirigida hacia el
analizador. La banda magnética color café debe
estar a la derecha.
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Pulse RUN. La casetera cerrara. Durante la prueba,
aparecera en la pantalla:

Ponga todo lo que estuvo en contacto con las
muestras de sangre o con el material de control en
un recipiente para desechos de productos
infecciosos.

. Cuando la prueba o test se completa, el analizador
emitira un pitido y aparecera en la pantalla:
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. Pulse DATA para ver los resultados calculados.

. Cuando los resultados se encuentran fuera del rango
de medida de la prueba o test, apareceréa en la
pantalla:
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. Si hay alguin problema con la prueba o test,
aparecera un mensaje en la pantalla. (Consulte la
seccion Deteccion y resolucion de problemas y
mantenimiento, paginas 39-46, para mas
instrucciones.)

. Cuando se abra la casetera, retire el casete y
poéngalo en un recipiente para desechos infecciosos.
La casetera del analizador deberé estar vacia
cuando no esta en uso.
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15. Registre los resultados en el formulario apropiado.

16. Para hacer funcionar otro casete de prueba, pulse
RUN una vez.

17. Repita el paso 3, y los pasos desde el 6 hasta
el 15.

18. De otra forma, después de cuatro minutos, se
escucharéa un pitido y la pantalla mostrara:

IMPORTANTE: Si el boton RUN no se pulsa dentro de 15
segundos, se cerrara la casetera y la pantalla quedara en
blanco.
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19. Sies necesario, pulse el boton DATA para ver los
resultados del ultimo casete probado.
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Toma de muestra de sangre de la yema del
dedo (pulpejo)

IMPORTANTE: Una mano caliente y un buen flujo de
sangre en el sitio de puncion son importantes para
recolectar una buena muestra capilar.

1. El paciente debe sentarse tranquilamente durante
cinco minutos antes de tomar la muestra.

2. Ponga un émbolo capilar en el extremo de un tubo
capilar Cholestech con la marca de color rojo.
Coloquelo a un lado.

3. Escoja un punto al lado de uno de los dedos medios de
cualquier mano. Para ayudar a aumentar el flujo de
sangre, los dedos y las manos deben estar calientes al
tacto. Para calentar la mano, usted puede:

a. Lavar la mano del paciente
con agua tibia, o... Sitio preferido

b. Aplicar compresas tibias (no 1 la puncion
calientes) a la mano durante
varios minutos, o...

c. Dar un masaje suave al dedo
desde la base hasta la punta
varias veces para llevar
sangre a la punta del dedo.
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4. Limpie el sitio de puncién con un hisopo con
alcohol. Seque cuidadosamente con una torunda de
gasa antes de pinchar el dedo.

5. Pinche firmemente con una lanceta el sitio
seleccionado.

W
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6. Apriete el dedo suavemente para obtener una gota
grande de sangre. Descarte esta primer gota de
sangre, porque puede contener liquido del tejido.

7. Apriete el dedo suavemente otra vez mientras lo
sostiene hacia abajo hasta que una segunda gota
grande de sangre se forme. No friccione el dedo.

El pinchazo permitird que fluya libremente la gota de
sangre.

8. Sostenga horizontalmente el tubo capilar por el
extremo junto con el émbolo. Péngalo en la gota
de sangre sin tocar la piel. El tubo se llenaré por
la accion capilar hasta la marca de color negro.
No recolecte burbujas de aire. Si es necesario
recolectar otra gota de sangre, limpie el dedo con
gasa luego otra vez ejerza masaje desde la base
hasta la punta del dedo hasta que se forme una gota
grande de sangre.
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9. Llene el tubo capilar en 10 segundos.

10. Limpie cualquier exceso de sangre y que el paciente
presione el sitio de puncién hasta que se detenga el

sangrado.

Siga estas sugerencias que le ayudaran a que constantemente realice buenas

punciones de la yema del dedo:

Sugerencia

Razén

Realice una puncion firme y profunda.

Mantenga la mano del paciente abajo
del nivel del corazon.

Sostenga el tubo capilar en un
angulo levemente descendente a la
gota de sangre.

Llene el capilar en menos de 10

Segundos.

Suministre la sangre del tubo capilar en
menos de cinco minutos.

Si el flujo de sangre se detiene, limpie
firmemente el dedo con gasa.

Una puncién adecuada es importante
para obtener una gota de sangre que
fluya libremente.

Esto mejorara el flujo de sangre.

Esto hara que el tubo capilar
se llene mas rapidamente.

Esto asegurara una mezcla adecuada
de sangre y anticoagulante, el cual
evita la coagulacion.

Después de cinco minutos, la sangre
comenzara a coagularse en el tubo
capilar.

Usted puede mejorar el flujo de sangre
abriendo de nuevo el sitio de puncion.

ADVERTENCIA: Apretar excesivamente el dedo puede causar resultados

inexactos de las pruebas.
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Uso de la pipeta MiniPet™

Use este procedimiento para aplicar al casete sangre
venosa completa, muestra para capacidad, o muestra de
control. Puede usarse cualquier pipeta que pueda
entregar 35-50 pL.

1. Fije firmemente la punta de la pipeta al extremo de
la pipeta MiniPet. Use una punta nueva para cada
muestra.

2. Parallenar la pipeta, empuje el émbolo hacia abajo
lo més que pueda. Cologue la punta de la pipeta en
la muestra y lentamente suelte el émbolo. Aseglrese
de que no hayan burbujas de aire en la punta de la
pipeta.

3. Coloque la punta de la pipeta en el depoésito para la
muestra en el casete. Suministre la muestra
presionando el émbolo hacia abajo. Mueva la punta
de la pipeta fuera del depésito para la muestra antes
de soltar nuevamente el émbolo.
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4. Retire la punta de la pipeta y pongala en un
recipiente para desechos infecciosos.

IMPORTANTE: Si el émbolo se suelta antes de retirar la
punta de la pipeta del depdsito para la muestra, la
muestra puede regresar dentro de la punta de la pipeta.

IMPORTANTE: Sostenga el casete horizontalmente en todo
momento después de aplicar la muestra.

Para informacidon adicional acerca de la manipulacion
apropiada de los especimenes de sangre, consulte el
encarte del producto para el casete de prueba que esta
usando.




CONTROL DE CALIDAD 23
Manual del usuario del Sistema Cholestech LDX

Control de calidad

El control de calidad se refiere a las pruebas que se
realizan para demostrar que un sistema esta trabajando
adecuadamente y que los resultados son fiables.

Seleccion de los materiales de control de calidad

Los materiales de control de calidad (controles) que
vende Cholestech son los recomendados para utilizarse
con el Sistema Cholestech LDX.

Si decide utilizar otros controles, necesitara determinar
su precision y rangos esperados en el Sistema
Cholestech LDX.

Manipulacién de los controles

e |ea el encarte del producto que viene en cada caja
de controles para saber como almacenarlos y
utilizarlos.

e Verifique la fecha de vencimiento antes de
utilizarlos. No utilice materiales de control después
de la fecha de vencimiento.

e Mezcle bien los controles antes de usarlos. Sostenga
la parte superior e inferior del frasco y suavemente
voltee de arriba a abajo de siete a ocho veces para
mezlcar.

e Verifique la hoja de ensayo de control para
determinar el ajuste correcto de la muestra para
realizar los controles.

e \Verifique que el nimero de lote en el frasco de
control es el mismo que en las hojas de ensayo.
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Control de calidad externo

Los controles externos también pueden usarse para
demostrar que los reactivos y el procedimiento de ensayo
se realizan adecuadamente.

Los controles de liquidos nivel 1y nivel 2 estéan
disponibles en Cholestech. Los controles deben
probarse:

e Con cada nuevo envio de casetes (aun si los casetes
son del mismo lote recibido anteriormente).

e  Con cada nuevo lote de casetes.

e Como sea requerido por los procedimientos de
control de calidad estandar de su laboratorio.

e Sjel Cholestech LDX no esta siendo utilizado bajo el
estado permitido por las enmiendas de mejoras para
laboratorio clinico (CLIA, siglas en inglés), o si sus
regulaciones locales o estatales requieren pruebaso
test més frecuentes del material de control de
calidad, entonces el control de calidad debera
realizarse en cumplimiento con estas regulaciones.

Los principios de las buenas practicas de laboratorio
sugieren que los controles externos deben realizarse
cada vez que el director del laboratorio tenga alguna
pregunta acerca de la integridad del sistema o de la
técnica del operador (por ejemplo, cuando los reactivos
puedan haber sido almacenados o manipulados en
alguna forma que puedan degradar su rendimiento o
cuando los operadores no hayan realizado una prueba
en particular en las recientes semanas).
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Si los controles no rinden como se esperaba, repita la
prueba (test) o comuniquese con el servicio técnico de
Cholestech antes de hacer pruebas (test) con las
muestras del paciente.
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Los resultados de control de calidad deben estar dentro
del rango antes de las pruebas (test) con las muestras del
paciente. Consulte la pagina 26 de este manual si no lo
estan.

Llame para el servicio técnico si tiene alguna pregunta
acerca del control de calidad.

Rango de control

Los resultados de los controles Cholestech deben estar
dentro de los rangos incluidos con el control. Los rangos
esperados para cada lote de controles se calculan
usando varios analizadores Cholestech LDX y lotes de
casetes de prueba.

Resultados dentro del rango control

Si los resultados para todas las muestras que se analizan
estan dentro de los rangos esperados, deben hacerse las
pruebas (test) con las muestras de los pacientes y los
resultados deben reportarse.
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Resultados fuera del rango de control

Si los resultados de uno 0 ambos niveles de control
probados estan fuera de los rangos establecidos:

1.

Verifique que tiene la hoja de ensayo correcta para
el control que esta probando.

Revise que la fecha de vencimiento del casete de
prueba y de los materiales de control de calidad no
haya caducado.

Verifique que el nimero de lote en el frasco de
control es el mismo que en las hojas de ensayo.

Vuelva a probar el nivel control que esta fuera del
rango usando una nueva muestra del mismo frasco
control. Ponga especial atencion a posibles errores
en la técnica.

a. Siel control esta dentro de los limites
aceptables, las muestras del paciente pueden
ser probadas y los resultados deben reportarse.

b. Siel control se encuentra fuera de los limites
aceptables, vuelva a probar con una muestra de
control de un nuevo frasco.

e Sjlos resultados estan dentro del rango,
continle haciendo las pruebas (test) en las
muestras del paciente.

e Siel control auin esta fuera de los limites
aceptables, llame para el servicio técnico. No
use el analizador para hacer pruebas (test)
en las muestras del paciente hasta que el
problema se haya resuelto.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE CONTROL DE CALIDAD

INICIO DE LA PRUEBA del material de > ¢;Estan los RESULTADOS dentro de

control de calidad. los LIMITES ACEPTABLES?
SI NO
REGISTRA |os resultados VERIFIQUE |a fecha de vencimiento en:
en la hoja de control - Material de control de calidad
de calidad - Casete

REPETIR LA PRUEBA (TEST) con
muestra del MISMO frasco control
usando un NUEVO casete

CONTINUE LA si (ENLOS LIMITES?  NO
PRUEBA (TEST)

A en las muestras |

del paciente REPETIR LA PRUEBA (TEST) con Y

muestra de un NUEVO frasco control
usando un NUEVO casete

7

\
si EN LOS LIMITES? NO

h

Al
LLAME para el servicio técnico
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Evaluacion de riesgos
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Cardiopatia coronaria (CHD, siglas en inglés)
Programa de evaluacion de riesgos

El programa de evaluacion de riesgos puede usarse con
cualquier casete de prueba que proporcione resultados
para colesterol total y colesterol HDL. Este programa
calcula el porcentaje de riesgo de desarrollar cardiopatia
coronaria (CHD) en un periodo de tiempo seleccionado
basandose en los resultados de la prueba y en los
siguientes factores de riesgo:

Sexo (masculino, femenino)

Fuma (si, no)

Diabetes (si, no)

Hipertrofia ventricular izquierda demostrada por
electrocardiograma (ECG-HVI) (sf, no)

Edad (30-74 afios)

Presion arterial sistélica (90—-200 mm Hg)

Afios proyectados de riesgo (4-12)

El calculo de riesgo es vélido para personas de 30
hasta 74 afios de edad quienes actualmente no
padecen de CHD.

Aunque los efectos de la historia médica familiar, la
obesidad y el ejercicio pueden ser importantes, no fueron
incluidos como factores de riesgo separados en la
evaluacion de riesgos desarrollada por el estudio
Framingham.

El programa de evaluacién de riesgos CHD de
Cholestech LDX esta basado en los datos del estudio
cardiaco de Framingham (Framingham Heart Study).*

El estudio de Framingham documenta y sigue la
trayectoria de los efectos variables involucrados en el
desarrollo de CHD. El rango de edad para el estudio es
de 30 a 74 afios, e incluye hombres y mujeres.

* AHA Medical/Scientific Study Vol. 83, No. 1, January 1991 An updated Coronary
Risk Profile, a Statement For Health Professionals, Anderson et al.
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Una copia del estudio publicado esta disponible por medio de:

The Office of Scientific Affairs
American Heart Association
7272 Greenville Avenue
Dallas, TX 75231 U.S.A.

Realizar la evaluacion de riesgo de una
cardiopatia coronaria (CHD)

Consulte “Establecer el menu de configuracién” (paginas
10-11). Cuando aparece “Riesgo="", seleccione
Framingham.

1. Después de hacer funcionar un casete que incluya
los resultados de colesterol total y HDL, pulse una
vez el boton DATA para ver los resultados calculados.
Pulse otra vez el boton DATA para entrar al programa
de evaluacion de riesgos. La pantalla mostrara:

2. Pulse el botén RUN para entrar a evaluacion de
riesgos.

3. Pulse el botén DATA para introducir la informacion
del paciente. Pulse el botén RUN para introducir su
seleccion e ir al siguiente articulo del menu.

4. Estas mismas instrucciones aplican para todos los
articulos del menu de evaluacion de riesgos. Cuando
seleccione edad, presion arterial o afio, sostenga
hacia abajo el botén DATA para desplegar
rapidamente su seleccion.

5. El boton RUN introduce la seleccién mostrada y le
permite continuar al siguiente articulo del menu.
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6. Después de introducir toda la informacién de CHD y
que la opcién impresion (Print) en el menu de
configuracion se ha establecido en Prendido, un
indicador de “si/no” se mostraré al final de la prueba
para hacer posible la impresion de los resultados de
la prueba.

7. Enla pantalla se mostrara un porcentaje del valor de
riesgo, y se imprimiran los resultados.

Usted puede salir de la opcion evaluacion de riesgos en
cualquier momento durante el programa pulsando STOP.

A continuacioén se muestra un resumen de la secuencia
de prueba:

Hacer funcionar el casete: Los resultados medidos
aparecen en la pantalla

Pulse DATA: Los resultados calculados
aparecen en la pantalla

Pulse DATA: Evaluacion de riesgos
RUN =Si  STOP = No

Sila respuesta es si: Haga funcionar evaluacion
de riesgos e imprima

Si la respuesta es no:  Imprima
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Diagrama de flujo de la evaluacion de riesgos

El analizador le permite el acceso al programa de evaluacion de riesgo de
cardiopatia coronaria basado en el estudio de Framingham. Para obtener
acceso a este programa, primero debe procesar una muestra de un paciente
en un casete de prueba que incluya colesterol total (TC) y colesterol HDL.

Pantalla LCD: Para obtener acceso al programa:

To=211 - Cuando los resultados aparecen en la pantalla, pulse DATA para
HOL=EE moeol. moverse a la siguiente pantalla.

- Pulse DATA una Segunda vez para moverse al PROGRAMA DE
EVALUACION DE RIESGO.

TCAHOL=5, 9

Rissgo? - Pulse RUN para moverse a través de los datos secundarios
FlH==zi, STOF=ro|  mostrados en El PROGRAMA DE EVALUACION DE RIESGO.

Fis=go card cor | - Pulse DATA para seleccionar el GENERO: Masculino o femenino.

Sexo M - Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

- v - Pulse DATA para seleccionar la opcion FUMAR.
Rissgo _v:.ar*d s — Si(Fuma cigarrillos o dejo de fumar desde hace un afio) o
Fuma=HD ~ No

- Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

- Pulse DATA para seleccionar la opcion DIABETES:
card cor — Si(Tratamiento con insulina o agentes orales) o
Digbeles=HD - No

- Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

i - Pulse DATA para seleccionar la opcion HIPERTROFIA
Fissgo card oor VENTRICULAR IZQUIERDA:

ECE-HUT=HD — Si(Hallazgos positivos medidos por electrocardiograma) o
- No

- Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

- Pulse DATA hasta que alcance la EDAD deseada. Oprima el
Fiesgo card cor boton DATA para permitir el despliegue mas rapido a través del
Eclad=38 rango de edad. El rango de edad es de 30 a 74 afios.

- Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

- Pulse DATA hasta que alcance el NIVEL DE PRESION SISTOLICA

card coe deseada. Cada vez que pulsa el botén DATA, el nimero aumenta
en incrementos de cinco. El rango es de 90-200 mm Hg.
Promedio en las Ultimas dos consultas del paciente.

- Pulse RUN para avanzar al siguiente factor de riesgo.

- Pulse DATA para seleccionar el NUMERO DE ANOS EN EL
FUTURO para la proyeccién de riesgo. El rango es 4-12 afios.
- Pulse RUN para avanzar a la siguiente opcion.

- Se recomienda que seleccione la respuesta si. Seleccionando si la

impresora inmediatamente imprime los resultados de las pruebas

y del programa de riesgo CDH. Mientras la impresora esta
—V— funcionando, no podra usar el analizador. Para cambiar o corregir
L imip? la informacion del programa de riesgo CDH introducida
RlM==i, STOF=no| breviamente, seleccione no. EI porcentaje de riesgo aparecerd,
pero no imprimira. Pulsando DATA dos veces le llevara de nuevo a
los resultados y le permitird cambiar o corregir la informacion del
programa de riesgo CDH introducido previamente.

- - El Porcentaje de riesgo de desarrollar CHD dentro del afio
f “,': proyectado automéaticamente aparecera en la pantalla después
Q=K de pulsar los botones RUN o STOP.
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Modelo de la evaluacion de riesgos

Después de poner en marcha una prueba y realizar una
evaluacion de riesgo inicial, el programa de evaluacion
de riesgo de Cholestech LDX le permite que cambie la
informacion en el expediente para ver cémo estos
cambios afectaran el riesgo del paciente de desarrollar
cardiopatia coronaria. Esto ayuda a ilustrar el efecto que
pueden tener los cambios en el estilo de vida.
Unicamente pueden modificarse los articulos
introducidos manualmente.

1. Para volver a ver los resultados de la prueba (test)
del paciente pulse DATA. Pulse DATA otra vez para
los resultados calculados.

2. Pulse el botén DATA por tercera vez para volver a
entrar al programa de evaluacion de riesgos. La
pantalla mostrara:

3. Pulse el botén RUN para avanzar al factor de riesgo
que desea modificar. Siga las mismas instrucciones
para realizar una evaluacion de riesgo CHD.

4. Cuando haya terminado, el nuevo porcentaje de
riesgo de desarrollar cardiopatia coronaria (siempre
que el paciente haga los cambios identificados) se
mostraran.

5. Para salir del programa de evaluacion de riesgo,
pulse STOP.
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Deteccion y resolucion de problemas
y mantenimiento

Mantenimiento y limpieza

No se necesita mas mantenimiento que la limpieza de

rutina.

e Limpie la parte exterior del analizador
Cholestech LDX con un pafio himedo y limpio.

Si es necesario, puede usar un desinfectante o
un detergente suave (asi como solucion de lejia
al 5%). No sumerja el analizador en agua u otros
liquidos limpiadores. No use ningun limpiador
abrasivo.

e  Cuando sea necesario, limpie la parte interior de la
casetera con un hisopo con algodén humedecido
con agua, una solucion de alcohol isopropilico al
70%), una solucion de lejia al 5%, o un desin-
fectante. Seque con un segundo hisopo con algodén
(sin usar).

30 NOIONT0S3Y A NOIDI313d

)
]
(=]
(=)
-
m
=
=
(7]
=<
=
=
=
—
m
=
=
m
=
—
(=]




40 DETECCION Y RESOLUCION DE PROBLEMAS Y MANTENIMIENTO
Manual del usuario del Sistema Cholestech LDX

Garantia y servicio

Cholestech garantiza que cada analizador funcionara
adecuadamente desde el dia que se instale y dicha
instalacién sera hecha de conformidad con las
especificaciones de Cholestech. Cholestech o su agente
proporcionaréa servicio para mantener o reparar cada
analizador para que funcione adecuadamente durante
un afio sin ningun costo adicional para el comprador.
Una garantia extendida puede comprarse si se desea. El
servicio de garantia proporcionado bajo este contrato no
garantiza la operacion continua del analizador. El servicio
proporcionado por Cholestech bajo este contrato no
incluye:
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1. Hacer las reparaciones o reemplazos necesarios
debido al uso del equipo para otros fines que no sean
los de uso ordinario para el cual fue disefiado como se
establece en las publicaciones de Cholestech.

2. Lareparacion o reemplazo necesario debido a
accidente, desastre (el cual incluye pero no estéa
limitado a incendio, inundacion, terremoto, lluvia, viento
y rayos); transporte, descuido o mal uso; o alteraciones
(las cuales incluyen, pero no estan limitadas a cualquier
desviacion del disefio Cholestech de la maquina, sea
fisico, eléctrico 0 mecanico).

Precauciones y advertencias

Precauciones y advertencias sobre el analizador
Cholestech LDX

e  Siempre pulse STOP. Aseglrese que la casetera esté
cerrada y la pantalla en blanco antes de
desenchufar la fuente de energia.

e No retire el paguete ROM mientras el analizador
esta enchufado.
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e No permita que ningln liquido, excepto la muestra
en un casete dentro de la caja del analizador. Si se
derrama algln liquido en el analizador, desenchufe
la fuente de energia y llame inmediatamente para el
servicio técnico.

e |a casetera del analizador debera estar vacia
cuando no se encuentre en uso. No guarde casetes
en el analizador.

e Elanalizador debe manipularse cuidadosamente
para evitar dafarlo cuando se mueve de un lugar a
otro. Transporte Unicamente un analizador en una
caja de transporte del Cholestech LDX. No use la
caja de transporte del Cholestech LDX para enviar el
analizador. No use la caja de transporte del
Cholestech LDX para viajes aéreos que la haya
marcado como equipaje. El analizador debe
enviarse en su caja original.

e No hay ajustes para el usuario en el analizador. No
retire la cubierta del analizador. Esto anulara el
contrato de garantia.

e No conecte ninguna impresora o computadora al
analizador, a menos que use el cable recomendado
por Cholestech.

e Mantenga los dedos fuera de la casetera cuando
ésta entre o salga del analizador.
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Precauciones del casete de prueba Cholestech LDX

e  Proteja los casetes de campos magnéticos que
puedan dafar la banda magnética (por ejemplo,
varillas magnéticas).

e No abra la bolsa del casete hasta que esté
preparado para realizar una prueba.

e E| casete debe colocarse plano en la casetera.

e El Cholestech LDX puede dar valores de glucosa
bajos y falsos cuando se realizan a altitudes arriba
de 5,000 pies.
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Precauciones para las pruebas Cholestech LDX

e Use una pipeta que descargue un volumen de
35-50 pL para muestras venosas. No use los tubos
capilares para sangre venosa, pruebas de
capacitacion o material de control de calidad.

e  Use Unicamente tubos con heparina (tapén verde)
para recolectar sangre anticoagulada para realizar
las pruebas. Cualquier otro anticoagulante puede no
dar resultados exactos.

e Use técnicas adecuadas cuando recolecte sangre
por medio del método de puncion de la yema del
dedo para estar seguro de obtener muestras
adecuadas.

e  Recolecte muestras de la yema del dedo en el tubo
capilar en un término no mayor de 10 segundos y
coléquela en el casete dentro de los 5 minutos de
obtenida.

e Trate todas las muestras del paciente y el material
de control de calidad como si fuesen capaces de
transmitir enfermedades infecciosas. Todos los
recipientes, tubos capilares y otros materiales que
han estado en contacto con sangre o con materiales
de control de calidad deben desecharse en un
recipiente para desechos infecciosos.

e Las muestras de sangre capilar obtenidas por el
método de puncién de la yema del dedo deben
colocarse en el casete dentro de cinco minutos
después de la recoleccion de la muestra o la sangre
se coagulara produciendo resultados inexactos.

e Apretar el sitio de puncién del dedo excesivamente
puede causar resultados erréneos de la prueba
debido a hemdlisis o dilucién del espécimen con
liquidos del tejido.
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Accion correctiva

Mensaje de error Problema Accion a tomar

Error mag
Consulte manual

No puede leer la banda 1. Limpie la banda magnética

magnética del casete. con una pafo suave y
vuelva a comenzar la
prueba. Si la segunda
prueba falla, repita la
prueba usando un nuevo
casete.

2. Revise la posicion del

casete, la banda magnética
debe estar colocada a la

30 NOIONT0S3Y A NOIDI313d
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derecha.

3. Si el mensaje vuelve a
aparecer, llame para el
servicio técnico.

El botén RUN se ha pulsado
sin el casete en la casetera.

Cologue el casete en la
casetera antes de pulsar RUN.

Retraso del tray

El casete esta atascado en la

Pulse RUN; la casetera saldra.

Vea el manual bandeja (tray). Reemplace el casete en la
casetera y pulse RUN.
El microprocesador esta Desconecte y reconecte el
confundido porque los analizador de la fuente de
botones se pulsaron energia. Repita la prueba
demasiado rapido. con un nuevo casete. Si el
mensaje reaparece, llame
para el servicio técnico.
Fallo Calib. Ocurrié un problema eléctrico o | Desconecte y reconecte el

Llame serv tec.

el analizador perdi6 su
informacién de calibracion
Optica.

analizador de la fuente de
energfa. Si el mensaje
reaparece, llame para el
servicio técnico.

Cassette usado

Un casete previamente usado
ha sido colocado en el
analizador.

Repita la prueba con un
nuevo casete. Deseche
apropiadamente el casete
usado.

El casete se coloco
incorrectamente.

Repita la prueba con un nuevo
casete. Llame para el servicio
técnico si el mensaje reaparece.

Nota: No trate de hacer funcionar un casete si lo ha estado utilizando para deteccion
de problemas durante mas de 30 segundos. La evaporacion de la muestra puede
causar resultados inexactos.
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Accion correctiva (continuado)

Mensaje de error Problema Accion a tomar

Cassette usado El casete esta funcionando Repita la prueba con un
(continuado) mal. nuevo casete.

No ha ocurrido El volumen de la muestra 1. Repita la prueba con un
reaccion aplicado al casete fue nuevo casete y nueva

insuficiente debido a burbujas
de aire o llenado incompleto
del tubo capilar o la pipeta.

muestra de sangre
obtenida por puncion
de la yema del dedo.

2. Repita la prueba con una
nueva pipeta y casete.
Asegurese que la punta de
la pipeta esta colocada
firmemente.

El volumen de la muestra que
alcanzé las almohadillas de
reaccion fue insuficiente
debido al hematdcrito alto de
la muestra.

Repita la prueba con un
nuevo casete y nueva muestra
de sangre obtenida por
puncioén de la yema del dedo.
Si el mensaje reaparece, haga
las pruebas del paciente con
otro método alternativo.

Recoleccién inadecuada de la
muestra: Muestra coagulada
debido a que se dejé en el
tubo capilar demasiado
tiempo.

Repita la prueba con un
nuevo casete y nueva muestra
de sangre obtenida por
puncién de la yema del dedo.
Ponga especial atencion a la
técnica adecuada.

Recoleccién inadecuada de la
muestra: EI dedo fue frotado
para obtener la muestra, o el
tubo capilar se llend
demasiado lento.

Repita la prueba con un
nuevo casete y nueva muestra
de sangre obtenida por
puncioén de la yema del dedo.
Ponga especial atencion a la
técnica adecuada.

El casete esta funcionando

Repita la prueba con un

mal. nuevo casete.
Bateria baja El voltaje interno de la bateria Llame para el servicio
Llame serv tec. esta demasiado bajo. técnico. El usuario no puede

reemplazar la bateria interna.

Nota: No trate de hacer funcionar un casete si lo ha estado utilizando para deteccion
de problemas durante mas de 30 segundos. La evaporacion de la muestra puede

causar resultados inexactos.
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Mensaje de error Problema Accion a tomar

Warn 1 El analizador esta en un Mueva el analizador a otra
ambiente fuera del rango de ubicacion, o espere hasta que
temperatura adecuado. la ubicacién actual alcance la b

temperatura adecuada.

Warn 2 Se ha alcanzado la fecha, mes | Revise el calendario en el
de vencimiento del casete. analizador para estar seguro
que se ha ajustado
correctamente. Revise la
fecha de vencimiento en la
bolsa o caja del casete.
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Warn 3 Hay una gran diferencia entre Repita la prueba con un
dos lecturas que se usaron nuevo casete.
para calcular el valor medio.

Warn 7 La reaccion cinética para ALT Repita la prueba con un
no fue linear. nuevo casete.
Fallo test optic Un problema con el sistema Repita la verificacion optica
Vea el manual Optico del analizador o una con otro casete de verificacion
falla del casete de verificacién | optica. Si el mensaje
oOptica. reaparece, llame para el

servicio técnico. El analizador
estara ahora desactivado.

Demasiada luz El analizador esta en un Mueva el analizador a otra
Vea el manual ambiente con luz ubicacion con menos luz.
excesivamente brillante. Cuando el nivel de luz es
aceptable, volveré a operar de
nuevo.
Temp excesiva El analizador esta en un Mueva el analizador a otra
Vea el manual ambiente fuera del rango de ubicacion. Cuando alcance la
temperatura adecuado. temperatura aceptable,

volvera a operar de nuevo.

Autoexamen ha El analizador ha perdido Desconecte y reconecte el

fallado la memoria interna, mal analizador de la fuente de
funcionamiento de energia. Si el mensaje
temperatura o problema reaparece, llame para el

con el hardware. servicio técnico.
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Accion correctiva (continuado)

Mensaje de error Problema Accion a tomar

BAD CHECKSUM! Indica un defecto del paquete | Desenchufe el analizador.
ROM. Retire el paquete ROM e

instale un paquete ROM de
un analizador que esté
funcionando. Si el analizador
funciona con este paquete
ROM, entonces el problema
es el paquete ROM y tendra
que reemplazarlo. Llame para
el servicio técnico.
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Archivo de datos Este es un mensaje normal 1. Cuando la verificacién

vacio que aparece: oOptica se ha puesto en
marcha y se ha pulsado
DATA.

2. Cuando un casete se ha
puesto en marcha, la
fuente de energia se ha
desenchufado del
analizador y se ha pulsado
DATA.

3. Cuando ocurre un mensaje
de error, por ejemplo
“Cassette usado” y se ha
pulsado DATA.

Fin de la Este es un mensaje normal 1. El riesgo de Framinghan

informacion que aparece: esté apagado y el boton
DATA se ha pulsado dos
veces después que aparece
el resultado.

2. El riesgo de Framinghan

esta encendido y el botén
STOP se pulsa cuando
aparece “Riesgo? RUN=si,

STOP=no".
Error A/D Problema del hardware Desconecte y reconecte el
Llame serv tec. interno. anlizador de la fuente de

energia. Si el mensaje
reaparece, llame para el
servicio técnico.

Nota: No trate de hacer funcionar un casete si lo ha estado utilizando para deteccién
de problemas durante mas de 30 segundos. La evaporacion de la muestra puede
causar resultados inexactos.
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Notas

Cholestech LDX es una marca registrada de Cholestech Corporation.
MiniPet es una marca registrada de TriContinent Scientific, Inc.
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LDX
Guia de referencia rapida

Toma de una muestra de sangre de la yema del dedo (pulpejo)

1.

Seleccione un punto al lado de
uno de los dedos medios de
cualquier mano. Aumente el
flujo de sangre con calor o

masaje.

Sitio
preferido
para la
puncion de
la yema
del dedo

Limpie el lugar con alcohol y
séquelo cuidadosamente.

Pinche firmemente el sitio
seleccionado con una lanceta.

4.

Apriete el dedo suavemente
para obtener una gota grande
de sangre. Limpie esta gota con
gasa.

Apriete el dedo suavemente otra
vez para obtener una segunda
gota grande de sangre. No
friccione el dedo.

Recolecte la sangre para llenar
un tubo capilar Cholestech LDX.

\

Elimine los desechos infecciosos
apropiadamente.
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LDX
Guia de referencia rapida
Use la sangre venosa completa para la prueba (test) de ALT

e Recolecte la sangre en un tubo con heparina (tapén verde).

Nota: No use un tubo con ningln otro aditivo porque esto puede causar
resultados inexactos.

e |asangre completa debe usarse en un término de 30 minutos. La
muestra de sangre puede tomarse directamente del tubo después de
mezclarla.

e Use una pipeta de 35 pL MiniPet™ y puntas para pipeta, o un
micropipeteador que esté calibrado para descargar 35 L, coloque la
sangre completa en el casete.

e |Las muestras deben estar a temperatura ambiente antes de hacer las
pruebas.

e Mezcle todas las muestras invirtiendo suavemente 7-8 veces antes de
realizar la prueba.

e No use los tubos capilares Cholestech para mediciones de sangre
venosa completa.
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Precaucion: Toda muestra de sangre, recipientes, tubos capilares y materiales
que han estado en contacto con la sangre deberan manipularse como posibles
transmisores de enfermedades infecciosas y desecharse en un recipiente para
desechos infecciosos después de usarlos.
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LDX
Guia de referencia rapida

Para procesar una prueba

1.

Cuando los casetes estan a
temperatura ambiente y el
analizador ha calentado, pulse
RUN:

Pulse RUN. La casetera se
cerrara y apareceréa en la
pantalla:

Colooar casseiis

u prilsar BUH.,

CHombee test]
B

[ ST T = P s 2

Coloque la muestra en el
deposito para muestra del
casete.

.

&>

&F

Coloque el casete en la casetera
del analizador junto con la barra
de reaccion color negro dirigida
hacia el analizador y la banda
magnética color café a la
derecha.

Cuando se completa la prueba,
el analizador emitira un pitido y
la pantalla mostraré los
resultados.

Pulse DATA para mostrar los
resultados calculados:

Elimine los desechos infecciosos
apropiadamente.
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LDX
Guia de referencia rapida

Control de calidad externa para pruebas permitidas por CLIA

Los controles externos también deben usarse para demostrar que los reactivos y los
procedimientos de los ensayos se realizan apropiadamente.

Los controles de liquidos nivel 1y nivel 2 estan disponibles en Cholestech.
Los controles deben probarse:

° Con cada nuevo envio de casetes (aun si los casetes son del mismo lote recibido
anteriormente).

° Con cada nuevo lote de casetes.

o Como sea requerido por los procedimientos de control de calidad estandar de su
laboratorio.

e Siel Cholestech LDX no esta funcionando bajo el estado permitido por las
enmiendas de mejoras para laboratorio clinico (CLIA, siglas en inglés), o si sus
regulaciones locales o estatales requieren pruebas mas frecuentes del material de
control de calidad, entonces el control de calidad deberé realizarse en
cumplimiento con estas regulaciones.

Los principios de las buenas practicas de laboratorio sugieren que los controles
externos deben realizarse cada vez que el director del laboratorio tenga alguna
pregunta acerca de la integridad del sistema o de la técnica del operador (por ejemplo,
cuando los reactivos puedan haber sido almacenados o manipulados en alguna forma
que puedan degradar su rendimiento o cuando los operadores no hayan realizado una
prueba en particular en las recientes semanas).
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Si los controles no rinden como se esperaba, repita la prueba o comuniquese con el
servicio técnico antes de hacer pruebas con las muestras del paciente.

Comuniquese con su distribuidor local para cualquier servicio técnico o servicio al
cliente.
Rango de control

Los resultados de los controles Cholestech deben estar dentro de los rangos en la hoja
de ensayo incluida con el control. Los rangos esperados para cada lote de controles se
calculan usando varios analizadores Cholestech LDX y lotes de casetes de prueba.

Resultados dentro del rango control

Si los resultados para todas las muestras que se analizan estan dentro de los rangos
esperados, deben hacerse las pruebas con las muestras de los pacientes y los
resultados deben reportarse.



















