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Asesoria Juridic:

Mat.: Aprucba “Protocolo de procedimientos de
quimica clinica Hospital de Urgencia

Asistencia Publica”. ) ‘ . .
Resolucion Exenta N° 44 2 ﬁ ﬁ @ i 5"i22

Santiago.

VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, de.
Ministerio de Salud, que fijé el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N®
2763 de 1979 y de las leyes N° 18.469 y N° 18.933;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653 de
2000, del Ministerio Sectetaria General de la Presidencia, que fija el texto refundido, coordinadc
y sistematizado de la Ley N° 18.575, Orgénica Constitucional de Bases Generales de la
Administracién del Estado.

3. El Decreto con Fuerza de Ley N° 29, de 20006, qu
fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.834, sobre Estatutc
Administrativo.

4. Los Decretos Supremos N° 140 y N° 38, de 2004
y 2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, sobre Reglamento Orgénico de lo
Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y de los Establecimicntos de Autogestion er
Red.

5. LaResolucién N° 7 de 2019 y N° 16 de 2020 d
la Contraloria General de la Republica.

6. La Resolucion Exenta RA 116675/419/2023, d
21 de agosto de 2023, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que nombra en calidad de titula:

el cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Pablica; y

CONSIDERANDO

a) Que, el andlisis quimico de la sangre mide los niveles dc
muchas substancias quimicas liberadas por diversos tejidos en el cuerpo. Las cantidades de esto
quimicos en la sangre pueden reflejar anomalias en los tejidos que las secretan.

b) Que, el laboratorio clinico es un apoyo para el drea médice
ya que a través de los analisis quimicos realizados se pueden prevenir, diagnosticar, planificar c
evaluar tratamientos, seguir y controlar enfermedades.

¢) Que, en este Protocolo se establece como objetivo

especificos:




i,  Proveer de un flujo operacional para el manejo
de los analizadores utilizados en el Area Técnica de Quimica.
ii. Dictar directrices para procesamiento de
muestras en el area.
fii.  Definir mantenciones a realizar.
iv.  Estandarizar procedimientos de calibracién y

control de calidad.

d) Que, de conformidad con lo anterior, en el
ejercicio de lo dispuesto en el articulo 23 letra ¢) del Decreto Supremo N°38. De 2005, del
Ministerio de Salud, que contiene el Reglamento Orgéanico de los Establecimientos de Salud de
Menor Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red, segiin el cual le corresponde
al Director organizar internamente el Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas
correspondientes, con el fin de atender las necesidades publicas o colectivas de una manera regular,
continua y permanente, como lo ordenan los articulos 3° y 28 de la Ley N°18.575, Orgénica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado, y con la finalidad de establecer
la cuarta version de el “Protocolo de procedimientos de quimica clinica Hospital de Urgencia

Asistencia Publica”, dicto la siguiente:
RESOLUCION

I.  APRUEBANSE la cuarta version de “Protocolo

de procedimientos de quimica clinica Hospital de Urgencia Asistencia Publica” que es del

siguiente tenor:

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS DE QUINMICA cLINIt:A
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. INTRODUCCION

El analisis quimico de la sangre mide los niveles de muchas substancias quimicas
liberadas por diversos tejidos en el cuerpo. Las cantidades de estos quimicos en [a
sangre pueden reflejar anomalias en los tejidos que las secretan.

El laboratorio clinico es un apoyo para el area médica, ya que a través de los analisis
quimicos realizados se pueden prevenir, diagnosticar, planificar o evaluar
tratamientos, seguir v controlar enfermedades.

En el HUAP los examenes de quimica clinica se realizan en el equipo Cobas 6000
médulo c501 y ed411, sistema integramente automatizado, de acceso aleatorio y
controlado por software, para el analisis fotomeétrico y de inmunoensayos Yy
concebido para la realizacion de determinaciones cuantitativas de analitos en
sangre, orina y otros fluidos corporales. Estos analizadores son una herramienta
polivalente destinada a la automatizacion integral del laboratorio clinico. Esta
conectado al sistema informatico del Laboratorio, lo que permite trabajar con el tubo
primario y asi evitar la manipulacion de las muestras, lo que contribuye a minimizar
el error y entregar resultados mas rapidos, oportunos y de calidad.

it. OBJETIVOS

General:
s Proveer de un flujo operacional para el manejo de los analizadores utilizados
en el Area Técnica de Quimica.

Especificos:

» Dictar directrices para procesamiento de muestras en el area.
« Definir mantenciones a realizar.

« Estandarizar procedimientos de calibracion y control de calidad.




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENGIA PUBLICA Codigo: APLL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version: 04

Fecha: 12/2023

UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO Vigencia: 5 afios

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS DE QUIMICA CLINICA Pagina § de 89

lll. ALCANCE

Aplica a los profesionales y técnicos paramédicos gue participan en procesos pre-

analiticos, analiticos y post-analiticos en el Area técnica de Quimica del Laboratorio
Clinico del HUAP.

IV. DEFINICIONES

Equipo Cobas 6000: Analizador automatico controlado por software para el analisis
de quimica clinica que consta de 2 médulos.

Cobas link: infraestructura de conexiones de red que permite el intercambio de
informacion entre la red de mantenimiento de Roche y el laboratorio clinico.

Host: Conexién de la unidad de control de la informacién del analizador a la red.
C.f.a.s: Caiibrator for automated systems.

ISE Standard L.ow: Calibrador electrodo ion selective bajo.

ISE Standard High: Calibrador electrodo ion selective alto.

Pre clean: Buffer de fosfatos utilizado para lavar y Re suspender las microparticulas
durante el paso de prelavado.

Probe wash: reactivo auxiliar utilizado para lavar la pipeta de reactivo durante los
pasos de lavado adicional.

ProCell: reactivo auxiliar que transporta la mezcla de reaccion desde una cubeta
hasta la célula de medida y que ayuda a la tecnologia de deteccion ECL.

Sipper: dispositivo que se utiliza para aspirar liquido desde un recipiente al paso de
flujo, por ejemplo, al paso de flujo de medicion ISE. En los sistemas ECL, se trata de
un dispositivo que aspira la mezcla de reaccion de las cubetas, asi como ProCell y

CleanCell desde los depdsitos hacia el canal de la medicién.
Electroquimioluminiscencia: proceso donde se generan especies muy reactivas a

partir de precursores estables en la superficie de un electrodo. El desamollo de los
inmunoensayos ECL de origen se basan en el uso de complejo rutenio (II)-
tris(bipiridil) y tripropilamina (TPA) sobre la superficie de un electrodo de platino. El
producto quimioluminiscente final se forma durante el paso de deteccién.
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Tripropilamina (TPA): una de las dos sustancias activas electroquimicamente que
se utilizan en la reaccién ECL.
Reactivo de canal abierto: reactivos de marcas no propias del proveedor pero que

son proporcionados por este.

V. RESPONSABLES DE I.A EJECUCION

o Tecndlogo Médico Seccién Quimica: Procesamiento de muestras, validacion e
informe de resultados. Mantenimiento usuario de equipos, calibracién y control de
calidad.

e Técnico paramédico: Recepcion, ingreso, traslado y centrifugacion de muestras.

VI. DESARROLLO DEL PROCESO

1. Cobas 6000 y c501

El analizador Cobas 6000 series es un equipo analitico modular, totalmente

automatizado y computarizado que lleva a cabo ensayos fotométricos, mediciones por
ion selectivo e inmunoensayo heterogéneos con tecnologia electroquimioluminiscente

(ECL) de distintos analitos en variados fluidos corporales.

Los componentes principales del analizador Cobas 6000 son los siguientes:

- Médulo de quimica Clinica Cobas ¢ 501 con modulo ISE integrado (Ver Imagen 1).

- Médulo de inmunoandlisis heterogéneo Cobas e 601 (Ver Imagen 1).

- Unidad de transporte y gestién de muestras CORE cu 150.

- Unidad de control: controla y supervisa todo el proceso analitico, guarda y comunica
los resultados de las mediciones y ofrece funciones de mantenimiento (Ver Imagen 2).
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Imagen 1: Médulo ¢501 y e601 del Equipo Cobas 6000.

cobas link Unidad de contiol

2 .',, e

Imagen 2: Unidad de control.

Pantalla pancramica de equipo Cobas 6000: desde ella se puede acceder a todas
las funciones del equipo, tanto del madulo ¢501 comoc del médulo e601 (Ver

Imagen 3).
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Imagen 3: Panoramica del Sistema.

Tener en consideracion que en la seccion de quimica se utilizan simultaneamente
los equipos Cobas 6000, cobas ¢ 501 y Cobas e 411.
Tanto la mantencién como el procesamiento del control de calidad se ha
designado de la siguiente manera:

» Equipo Cobas 6000 y Cobas e 411: se realizara al inicio del turno de dia.

» Equipo Cobas ¢ 501: se realizara durante la tarde.

11. Condiciones de Bioseguridad

Mantener las medidas de bioseguridad del laboratorio de acuerdo con el Protocolo
de Bioseguridad de Laboratorio Clinico.

1.2. Encender equipo

« Encender el interruptor de alimentacién que estd a la derecha de la unidad
analitica. El equipo inicia {a rutina de inicializacion (ver imagen 4).

* Ingresar ID: bmserv y la clave del operador nakakojo para iniciar la sesion.

« Al finalizar la inicializacion el equipo pasa al modo standby.
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1.3.

Imagen 4: Interruptor de alimentacién de operacion

Apagar equipo

* Seleccione Apagar (boton global) para abrir la ventana Apagar.
» Seleccione la opcién Apagar y pulse Realizar para confirmar la desconexion.

o Espere hasta que se desconecte el suministro eléctrico del ordenador.

» Apague el interruptor principal de alimentacién situado en la parte izquierda

de [a unidad del muesfreador de racks

1.4.

Materiales y reactivos

El analizador utiliza los siguientes detergentes y reactivos auxiliares:

Nombre del Descripcién Contenedores Ubicacion Modulo
producto enel
analizador
Cell wash NaOH-D usado para lavar v Parte posterior de
solution limpiar las cubetas de reaccién. 1 botella de la puerta frontal c 501
NaOH-D Duracidn 28 dias en el equipo. 1,81t izquierda.
Cell wash Lavado acido, especifico de la Parte posterior de la
solution prueba, usado para lavar y | 1 botella de puerta frontal | ¢ 501
I/Acid wash limpiar las cubetas de reaccion. 1.8 Lt izquierda.
Dura 28 dias en el equipo.
Solucién de lavado 1 de NaOH Al lado de 1z pipeta de
Multiclean 1 mollL para la pipeta de | 1botellade | muestra. ¢ 501
muesira, Dura 28 dias en el 70 mL
equipo.
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SMS/Acid Solucion de lavade 2 de 200 Al lado de la pipeta de | ¢501
wash mmol/lL de HCL para pipeta de | 1botellade | muestra.
muestra. 70 mL
Surfactante para evilar la
Eco-D proliferacién de algas y espuma Al lado de la pipeta c501
en el bafio de incubacion. Dura § 1botellade | ISE.
28 dias en el equipo. 70 mL
Detergente 1 para |lavados
NaOH-D adicionales y en intervencién: 1 cobasc Bisco de reactivos. 501
lavar componentes de reaccion. pack de 50
Dura 28 dias en &l equipo mL
Detergente 2 para lavados
SMS adicionales, pipeta de reactivo y 1 cobasc Disco de reactivos. ¢501
lavado de cubetas en caso pack de 50
necesario. mL
NaCl Diluyente de muestra y 1cobasc Disco de reaclivos. ¢501
calibradores. pack de 50
mi
Solucién de lavado adicional.
Es un tampdn fosfato empleado
para Javar y volver a suspender | 2 botellas de | En la puerta frontal del eB01
PreClean M las microparticulas durante € 200 mL analizador.
paso de prelavado. Elimina
interferentes de reaccion ECLIA
Solucion tampdn que contiene Detras de la puerta
ProGell M el TPA y se ufiliza para la | 2 botellas de frontal del anailzador es01
medicién de ECLIA. 2000 mL
Solucion de limpieza (KOH), se Detras de la puera
CleanCell M | utiliza para lavar Ia celda de | 2 botellas de | frontal del analizador e601
medida una vez realizada la 2000 mL
medicion.
Solucion de limpleza de pipeta Al lado de la pipeta de
Probe Wash de reactivo, evita contaminacion 1 botella de reactivo. €601
por arrastre. 70 mL

Soluciones unidad ISE:

¢ 1 ISE Reference electrolyte: 300 mi

s 2ISE Diluent Gen 2: 300 ml
s 2 ISE Internal estandar Gen 2: 600 mi

1.4.1. Cambio de reactivos

ISE:

» Revisar previo a la mantencion diaria.

e Chequear volumen de reactivos ISE en pantalla Reactivo >Estado >ISE (Ver
Imagen 5).

o En caso del estandar interno, inserte la chimenea en la nueva botella.
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» Sustituir la boteila correspondiente de reactivo ISE por una nueva botella llena
(Ver Imagen 6).
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Imagen 6: Médulo ISE.

Cobas ¢ packs para médulo ¢501:
» Los cobas c packs contfienen suficiente reactivo para realizar de 50 a 800 test

dependiendo del ensayo (Ver Imagen 7).

» El analizador lee el cidigo de barras del ¢ pack cuando se cargan por el puerto de
carga de casetes y almacena los cobas ¢ pack en el rotor de reactivos (ver
imagen 8),
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» Los cobas ¢ pack vacios se eliminan en forma automatica en el area de

eliminacion de casetes (Ver Imagen 8).

A Porizifn e boteliz A £ Posicim da betelis G
B

A Estzcitn de preparacion da cisstes € GCompuarta da cascies
B Puerto da carga de cesotes D Aros da eliminscidn de casetes

imagen 8: Componentes del Sistema de gestion de casetes.

Cobas e packs para mddulo e601:
ATENCION: Peligro de lesiones personales o dafios en el analizador. No abrir la
cubierta del disco de reactivos mientras el médulo esté en funcionamiento.
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s Cada cobas e packs consta de entre 1 y 3 recipientes de reactivos independientes

que pueden realizar entre 100 y 200 test (ver imagen 9).
Con el sistema estd en Stand by, levante la tapa del disco de reactivos.

Abrir las tapas de cada cobas e pack manualmente y colocar las tapas en
posicién semiabierta: es decir, las tapas estan cerradas pero sin apretar.

Verificar que no hayan quedado microparticulas en el interior de la tapa
transparente dei reactivo. Si asi es, deseche el cobas e pack segln la normativa
local,

Comprobar que no se ha formado espuma ni burbujas en las botellas de reactivos
Y que no se ha depositado una pelicula de reactivo en el cuello de las botellas de
reactivos.

Coloque los cobas e packs requeridos en el disco de reactivos. Asegtirese de que
los cobas e packs estan colocados con la orientacién correcta en el disco de
reactivos.

Cerrar la tapa del disco de reactivos. Se activa uha lectura de reactivos y se
actualizan la ventana Panordmica Reactivos (Panoramica del Sistema >
Panoramica Reactivos), la pantalla Reactivos > Estado y la pantalla Reactivos >
Asignacion.

1.4.2. Bandejas Assay Tips/Cups para médulo e601:

El elevador de bandejas situado detras de la puerta delantera derecha del
médulo e601 alberga 12 bandejas de AssayTips/assayCup, los cuales se
suministran al médulo durante el procesamiento de muestras {ver imagen 10}.
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o Se pueden depositar las bandejas AssayTips/assaycup en el elevador,

abriendo la puerta transparente del cajon de bandejas, pero solo cuando la

luz indicadora de la parte superior del cajon de bandejas NO este
parpadeando (ver Imagen 10).

El analizador desplaza las bandejas vacias al compartimento de bandejas

usadas. Se puede vaciar tirando hacia afuera del cajon de bandejas cuando el

indicador de la parte superior del cajén de bandejas usadas NO este
parpadeando.

El analizador expulsa los AssayTips/AssayCups usados a uno de los 2

recipientes de residuos sélidos dentro del compartimento de bandejas usadas,

cuando se llena uno de ellos el otro se vuelve active.
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Imagen 10: Componentes del drea de fungibles.
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1.4.3. Calibradores Modulo c¢501
Ver Anexo N°6 calibradores modulo ¢ 501 Cobas 6000.

1.4.4. Calibradores Modulo 2601
* Ver Anexo N°6 calibradores modulo e 601 Cobas 6000.

* Ver lotes en uso en Pantalia de Calibracion > Estado (Ver Imagen 11)}.
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Imagen 11: Pantalla de Cahbracmn

1.4.5. Controles en uso
+ Ver Anexo N°7 Controles cobas 6000.

= Ver lotes en uso en Pantalla de Control de Calidad > Estado (Ver Imagen 12).
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lmagen 12 Pantalla de Control de Calidad.
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1.5. Puesta en marcha
Inspeccidn inicial diaria
Antes de iniciar, es importante comprobar si el analizador retine las siguientes
condiciones. Ejecute la accidn requerida si alguna de dichas condiciones no coincide
con la lista siguiente:
*» Hay suficiente papel en la impresora,
» El suministro de agua esta conectado.
» Deseche el contenido de residuos seglin las normas de eliminacion de residuos
que suponen un peligro bioclégico del laboratorio.
» Todos los accesorios y las conexiones de los tubos y contenedores estan
conectados adecuadamente y no tienen fugas.
e No hay racks en la bandeja de entrada, en la bandeja de salida, en el rotor de
racks o en la linea de transporte.

+ Deseche las muestras, los calibradores y el matetial de CC segun la normativa
local.

Modulos analiticos
* Todas las superficies estan limpias y libres de objetos sueltos.
¢ No hay tubos atrapados o doblados.
¢ Las jeringas no tienen fugas.
» Estan cargados los reactivos auxiliares (soluciones de lavado) que se requieren
para los pipes de inicio.

Modulo ¢501 — unidad ISE

» Todos los cables y tubos de los electrodos estan correctamente conectados. Los

tubos no tienen fugas.

Médulo ¢501 — unidad fotométrica

« Se han extraldo todos los casetes de reaclivos del area de eliminacion de
casefes.
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« Se desecharon los casetes de reactivo del 4rea de eliminacién de casetes segun
la normativa local.

» La cubierta superior del modulo ¢ 501 esta cervada y bloqueada.

Médulo e601

o Hay suficiente volumen de solucion ProbeWash (cerca de la pipeta de reactivo).

* La puerta de la bandeja y el cajén de bandejas estan cerrados.
= Las jeringas no tienen fugas.

1.6. Mantenimiento Diario

e Se puedenh ejecutar manualmente en la pantalla Utilidades > Mantenimiento
{Ver Imagen 13).
* Las intervenciones de mantenimiento controladas por el operador o definibles por

el usuario no pueden formar parte de un pipe de mantenimiento, por lo que se
deben realizar de forma manual.
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Imagen 3: Pantaila de Mantenimiento.

a) Médulo Cobas ¢501
Limpieza de pipetas vy sipper
+ Equipo en modo "“Stand by".
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e Limpiar pipeta de reactivo R1, R2 y sipper con gasa o hisopc de algodon
humedecidos en alcohol 70% con movimiento descendente (Ver Imagen 14 y 15).
* Repetir el procedimiento con gasa o hisopo humedecidos en agua desionizada.

» Limpiar la pipeta de muestra con gasa y o hisopo de algodén humedecidos con
agua desionizada. Si estuviese muy sucia, limpiar con alcohol 70% vy repetir el

procedimiento con agua desionizada (Ver Imagen 14).

€ Esteciones de lnvado

imagen 14: Pipetas de Reactivo.

A Pipetesgar iSE B Exinclin do lovedo da ISE

B SippsrISE E Campartimenty do rapciivos ISE

€ BalnsiS F tCubiora dol sstems da madiciin (56
€ Siwimia de mediciin 1SE

imagen 15: Unidad ISE.
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M e e 5524 v, S
< o -

A Brazp del pipeteasir B Cilindro de secado {aplicaciones para
B Fipeta da muentra sangre sntara)

G Protector {poniry v ruldo elecirostitico) E Estacién de lawada do as plpetas do

muestras

Imagen 14: Sisiema de Pipeteo de muestras.

Limpieza de unidad d« iavado de cubetas
Equipo en modo “Stand by".

Aflojar el tornillo de retencion de la unidad de lavade y levantar toda la unidad.

Limpiar todas las puntas de la unidad de lavado con un hisopo humedecido con

agua desionizada, con mcvimientos descendentes (Ver Imagen 17).

Reinstalar la unidad de [zvado de cubetas y apretar el tornille de fijacion.

A Cubatas, unids de vada de B Agujs de lzvedo de las cubetas

€ Disco dereaceién
Imagei: 17: Unidad de lavado de cubetas.
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b)

Limpieza del puerto ds vaciado

Equipo en modo Stand by. |

Colocar agua desionizacda en la salida del puerto de vaciado, ubicado en la parte
posterior del médulo (Ver Irﬁagen 18).

Eliminar los cristales que se pueden formar con un hisopo de algodon.
! SRR v ey

o

P
T

A Rotx do racks B Tengque de sgua
B Pumtn devadiade (coneciads con Ix pipe ¢ g0} E  Rosiduns may conconirados
€ intemupter dal midulo de fa urldsd cara ¢ intanuptor del médely ¢ 501

Imagen 18: Vista posterior del médulo ¢ 501.

Moédulo Cobas 601

Limpieza de pipetas y sipper

Equipo en modo Stand by.

Limpiar ia pipeta de muesira con gasa o hisopo de algodon humedecido con agua
desionizada, con movimiento descendente. Si esta muy sucia, limpiar con alcohol
70% (Ver imagen 19).

Repetir limpieza con gast o hisopo humedecido en agua desionizada.

Limpiar cada pipeta de reactivo y pipeta sipper con gasa o hisopo humedecido en
alcohol 70% con movimiento d-esctendente y luego repita la limpieza con agua
desionizada (Ver Imagen 20).
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Imagen 19: Pipeta de muestra. Imagen 20: Pipetas sipper y Estacion de lavado.

c)

d)

Limpieza de sup=rficies del equipo
Limpiar todas las superficies del equipo Cobas 6000 con toallas humedecidas en
alcohol 70%.

Pipe Diario

Seleccionar la funcion Pipe diario: esta comprende los items de purga de
aire, purga de aire pipeta, purga aire sipper, lavado sipper prelavado, purga
de reactivo, cambio de agua de incubacion, chequeo fotomeétrico.

Se inicia la mantencion diaria de aproximadamente 45 minutos.

Procesar rack de zvadc verde

Posicion 1: Sampile cleanar 1 (400 ul).
Posicion 2: ISE cleaning solution (300 ul).
Posicion 3: Activador (360 ul).

imagen 21: Rack de lavado.
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Mantenimiento semanal
Lavar Componenizs de reaceidn

Seleccione Utilidades > Mantenimiento > Semanal > Lavar componentes de

reaccion.
Compruebe la cantidad de detergente necesario. Para el lavado de cubetas
minimo debe tener 58 ml de NaQH.

Medida Blanco Cubetas
Ejecute la intervencién Medida Blanco Cubetas para obtener nuevas referencias
fotométricas.

Limpieza de las e:iaciones de lavado (médulo 501)

Se deben limpiar las estaciones de lavado de las Pipetas de muestra, reactivo e
ISE para evitar multiplicacién bacteriana o una obstruccion.

Limpiar la parte interior de cada estacion de lavado con hisopos de algodén
humedecidos en una solucién EcoTergent al 2%.

Inyectar con una jeringa 10 mi de solucién EcoTergent al 2% en cada estacion de
lavado.

Inyectar con una jeringa 100 ml de agua desionizada en cada estacion para
lavarias.

Limpiar el cilindro de secado de la estacion de lavado de las pipetas de muestras

con hisopos de algadén humedecidos con alcohol 70%.

Extraccion y limpicza rianual del bafio ISE (mddulo 501)

Analizador debe estar en estado de desconexién o el médulo en Stand by.

Aflojar los tomnilios vy retirar el baro ISE.

Eliminar cualquier resto de cristal o contaminacién en el bafio ISE con agua
desionizada.

Vaciar el agua que hay en el bafio I1SE y luego reinstalarlo en el analizador.

L
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Limpieza de las cubiertas metdlicas de las cubetas (médulo 501)

Limpiar la parte frontal y posterior de las cubiertas de las cubetas con una gasa
humedecida con zalcohol 70%.

Limpiar las aberturas de |zs cubiertas de las cubetas con un hisopo de algodén.

Limpieza de las :zgujuas de Pralell/CleanCell y sustitucion de los depésitos
(moddulo 601)

Limpiar la aguja de llenado del depésito de ProCell/CleanCell y los electrodos con
un hisopo de algoddn impregnado de agua desionizada.

Levantar la unidad de suministro del sipper y cambiar los dep@sitos.

Limpiar el interior de las posiciones de los depésitos con un hisopo de algodon
impregnade de =agua desionizada. Colocar los depdsitos nuevos en sus
posiciones correspondientes y poner la unidad de la aguja del sipper de nuevo en
su sitio (Ver Imagen 22).

A Deptsitos % Elactrodos
> Aguia de flenado de depiisite

Imagen 22: Limpizza agujas de Procell/Clean cell y cambio de depdositos.

Limpieza de la sstacién de merclado y de las estaciones de separacion del
area PreWash, linipieza del incubador y limpieza de la estacion de mezclado
de vortex (mdiuio 601)

Limpiar las superficies de todos locs componentes con una gasa impregnada de
agua desionizada y secarlas con gasas e hisopos de algodon.
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Asegurarse que las estaciones del mezclador de prelavado y de separacion del
area de prelavado y sus orificios no se encuentren obstruidos, Comprobar que
tampoco se encuentren obstruidos los orificios del incubador (Ver Imagen 23 y

24).

Imagen 24: Limpieza del incubador.

Limpieza de las estaciones d= lavado, estacidn sipper, estacién de mezclado

y estacion de reactivo (médui= &501)

Limpiar el interior de las estaciones de lavado con un hisopo de algedon

impregnado en aleoho! 70% v, a continuacién, con otro impregnado de agua

desionizada.

Llenar una jeringa de 50 mL de EcoTergent al 2%.
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Inyectar la solucién de limpieza en el orificio de vaciado del bafio de lavado.
Llenar una jeringa de 50 mL con agua desionizada.
Inyectar el agua desionizada {vacfe la jeringa) en el orificio de vaciado del bafio

de lavado (Ver Imagen 25).

U

com B | ]
Imagen 25: Limpieza sstacion de lavado y vaciado.

Limpieza del agitador de micros=articulas (médulo 601}

Limpiar con precaucién la paleta de! agitador de microparticulas con gasa que no
deje pelusa impregnado en alcohol 70% de arriba hacia abajo.

Usar un cepillo para limpiar las 4 placas de propulsion con alcohol (Ver Imagen
26).

Repetir el procedimiento utilizando agua desionizada.

. ( (Vs

Imagen 26; Limpieza agitador de microparticulas.
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Mantenimiento quincenal (mdédulo e 601)

Limpieza del paso de flujo liquido
Lienar los contenedores para SysClean con SysClean (ISE cleaning} hasta el

limite inferior (9 mL/contenedor aproximadamente) (Ver Imagen 27).

« Fjecutar la intervencién “Limpieza usuario LFC” (dura aprox. 30 min). Esta funcion

limpiara la pipeta sipper, los tubes y las células de medida.
Reaslizar la limpieza de! paso de flujo de liquido al menos cada dos semanas ©
después de 2.500 a 3.000 determiriaciones por canal, lo que suceda antes.

S

Imagen 27: Adaptador SysClean.

Mantenimiento mensual
Limpieza del tanque de agua
Apagar el analizador.
Cerrar los grifos de salida del fangue de agua.
Colocar toallas de papel debajo de la unidad de la manguera para absorber el

agua residual,
Limpiar el ensamblaje de! flotador con gasae humedecidas con agua desionizada.

Limpiar el tanque minucicsamente con agua desionizada. Si el tanque de agua
esta muy contaminado, limpiar con una solucién de hipoclorite de sodio al 0,5%
usando un cepillo.

Limpiar el tangue minuciosamente con agua desionizada (3 veces).

Llenar el tanque con agua desionizada como minimo 2/3 de su capacidad.
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» Reinstalar el ensamblaje y coloque el tangue en su posicién original y abrir los
grifos.

» Encender el equipo.

Sustitucion de las cubetas de reaccion

» Poner el médulo en estado de desconexion o estado de desconexién del motor.

* Retirar las cubetas de reaccion (Ver Imagen 28).

» Limpiar el bafio de incubacion y su filiro de vaciado.

e Instalar nuevas cubetas de reaccion.

e Ejecutar la intervencién “Lavar Componentes de reaccién” y, a continuacion, la
intervencién “Medida Blanco Cubetas’”.

Imagen 28: Cubetas de reaccion.

Limpieza del bafio de incubacidn.

« Poner el médulo en estado de desconexion o de limpieza del bafio de incubacion.
En caso de que el analizador ya se encuentre en estado de desconexion, vaciar el
agua del bafio de incubacién, En caso contrario, ejecutar la intervencion
“Limpieza Bafio Incubacion”.

s Retirar la unidad de lavado de cubetas y las cubetas de reaccion.

= Limpiar el bafio de incubacidn vy las venfanas del fotébmetro con gasas que no
dejen pelusa o hisopo de algodén (Ver Imagen 29).

« Limpiar y lavar el filtro con agua desionizada.
* Volver a colocar las cubetas de reaccion y la unidad de lavado de cubetas.
e Relienar el bafio con 500 mL aprox. de agua desionizada e iniciar el analizador

para que ejecute la intervencion “Cambio Agua Incubacion” o, en caso de usar
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“Limpieza Baiio Incubacion®, seleccionar “Continuar” para salir del modo de

limpieza del bafio de incubacién.

+ Ejecutar las intervenciones “Lavar Componentes de reaccion” y “Medida Blanco

Cubetas”.

A Unded da (ouzsada cobates B Culoort da By oot s da e agtistores G Tusrco Gavelentifn
B Yomito da etexsics uracicioos H Deca de matcida
T Retritor et whe F  Culesengepui s

D Esplgun du gl

A VartrnssGe fadnwrs
B LRCHCOn ost beia kS

Imagen 29:; Limpieza Bafio de incubacion.
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Limpieza de los filtros de aspiracion de detergente
« Limpiar los filtros de aspiracion, que estdn adheridos a los exiremos del tubo.
Cada vez que se cambie una botelia de reactivo o una vez al mes como minimo.

» Separar el filtro del extremo del tubo (Ver Imagen 30).
e Limpiar y lavar el filtro con agua desionizada.

e Llevar a cabo la intervencién “Purga Detergente Cubetas”.

Imagen 30: Filiros de aspiracion

Limpieza del filtro de aspiracion de ISE Ref. (KCl)
o Limpiar el filtro de aspiracion cada vez que sustituya la botella de ISE Ref. o una
vez al mes como minimo.
o Separar el filtro del extremo del tubo.
e Limpiar y lavar el filtro con agua desionizada.
« Llevar a cabo fa intervencion “Purga Reactivo” con la opcién "Ref’ seleccionada.

Limpieza de los filiros situados d=tras de las puertas frontales

= Limpiar el polvo del filtro (sacidalos) (Ver imagen 31)
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Imagen 37 Filtros

Limpieza del filtro de la unidad de! muestreador de racks

+ Limpiar el polvo del filtro (saclddalos al aire libre).

Sustitucion de la lampara del fofémetro
+ Cambie la lampara del fotdmetro una vez al mes (Ver Anexo N°5).
+ Espere 30 minutos a que la lampara del fotémetro se estabilice.
« A continuacién, lleve a cabo la intervencion Medida Blanco Cubetas necesaria
para compensar cualquier cambio &n la intensidad de [a luz.

Registrar las acciones realizadas en la Fianilla de Registro de Mantencién Usuario
Equipc Cobas 6000 de los mddulos c501 y e601 (Anexo N°3).

Para mayores detalles refiérase al Manual del Operador Cobas 6000, capitulo
Mantenciones.

1.10. Mantencion semestral

Esta mantencién es realizada por el proveedor, dos veces al afio, previa
coordinacion con jefatura dei laboratorio.

1.11. Asignar posicion a calibradoras y controles.

Calibradores

» Seleccionar la pestafia Calibracién > Caiibradot.
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Seleccionar botén Asignacién de rack.
Seleccionar el calibrador en la lista de la izquierda.

Seleccionar la posicion en la que desea el calibrador.
En los médulos e 801, ¢l nivel 1 v nivel 2 de calibradores deben asignarse a
posiciones caonsecutivas en el mismo rack. o En los médulos ¢501, los
calibradores pueden estar en distintos racks.
Seleccionar Asignar > OK (ver imagen 32).
o Existen las designaciones siguientes para los racks de calibracion:

Color de rack: negro

Etiqueta en el rack: C001 - C999

Visualizacion en el software: S00001 - S00999 o S0001 -~ S0999

S G O R P I S TS RSB TR, NS 5 A L Vs A 4 T IR

[ __Calibrador__ | Cadigo|  Ho.Lete |  Pos.Rick | tatibreter  TCodign| No.Lete |
cFAs 401 [1oaimeo = 5000141 2]
CHMBSTAT-L1 i 181121 SC0%1-2

CHMBENTLS ol LHEURE L e - Db -

Crasiike il 1111 A “haoi-d

DATHD 439 123456 G095

H20 501 35559330 ‘ LODO2.T H20 1o} ] (95559300
HBSAGII-LY 157757 0022 CFAS 401 18331800
HBSAGI-LY 157131 i [copoa s

HBSAGI-LS 154639 s e R - ¥

HESAGII-LY 126666 [ooo2s

HBSAGH-L2 124539 lceo03-1

[BEAGHL2 157191 Iseend2

HEGAGIAZ 1Eéees oy

HBSAGIMZ 151757 [coco3a

HCGSTAT-LI 155325 = |:’.E003b ;i
f————— sy

E‘_ :ﬁhular l h oK !

Imagen 32: Ventana Asignacién Racks de calibracion

Controles
Seleccionar la pestana CC = Control > Asignacion posicion.
Seleccionar el control en la lista de la izquierda,
Seleccionar la posicion que desea en [a lista de la derecha.
Seleccionar el boton Asignar > OK (ver imagen 33)
Existen las desighaciones siguientes para los racks de control.
— Golor de rack: blanco
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1.12. Procesar calibraciones

— Etiqueta en el rack: Q001 - Q999

B

ey

[ Control i Ny, Lots |
PHU 16756900
PPU 16733500
PC UY 17024100
FEUZ 17020300
Binrad LTARETE

PPy

T6H00300

{ Anuiar ;

— \Visualizacion en el softwara: C00001 - C00999 o C0001 - C0993

SU R KR SRl e e L P RO
Ho. fiack | Contrel T Ho.lets !
co001-1 PRU 16756660 |
copali-2 PFU 16743600
€o001 3
ey COBOIA
I T L]
_..J [coooaa PC UL 17024100
[cosoz2 PC U2 17023900
. [coenza
ccooz4
ccon2s  |Blorad 12342673
[copoia -gakl g
[ceopaa
jceooaa
jcoopag =

Imagen 33: Ventana Asignacion Racks de controles

Las calibraciones se deben realizar cuando se producen los siguientes sucesos:

La instalacién de un test nuevo en el sistema.

Un cambio del lote de reactivo (de cobas ¢ packs o cobas e packs).

Por Intervalo, se realizan para compensar los cambios que se producen con el

transcurso del tiempo en los reactivos y en los sistemas de medicion.

Incumplimiento de reglas en el Control de Calidad (CC), se recomienda cuando
los resultados del CC estan fuera del limite de confianza.

Los puntos anteriores sirven para todos los test a excepcion de la calibracion ISE,

ia cual se debe realizar minimo cada 24 horas.

El proceso de calibracion se realiza de la siguiente manera:

Seleccionar Calibracion = Estado.

» Seleccionar el test y el reactivo (activo o stand by) que necesita calibrar de fa lista
(ver Anexo N°6).
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Seleccionar en el drea Método el tipo de calibracién, Blanco, 2 Puntos, Completa
0 Span, segln corresponde para los test del médulo cb01, para los tests del
modulo €601, la Gnica opcion disponible es Compileta. La opcién seleccionada de

la columna Método resaltada en verde, Ia columna “Causa” indica Manual.
Seleccionar Guardar.

Todos los tests y reactivos de Ia lista que tienen una entrada en la columna
Méetodo estan resa!tados en verde, lo que indica la solicitud de una Calibracion.
Cargar el o los calibradores correspondientes al test o reactivo seleccionado en el
rack negro y posicion asignada.

Presionar el botdn iniciar.

Tras la finalizacién de una calibracion se deben revisar sus resultados. Los
detalles de cada calibracién efectuada en cualquiera de los mddulos del
analizador se pueden recuperar desde la pantaila Calibracion > Estado.

Para finalizar se debe controlar ef o los test calibrados.

1.13. Procesar controles de calidad interno

*

-

Ir a Control Calidad > Estado.

Presionar el botén CC de Rutina para seleccionar todos los tests cargados
(ver Anexo N°7) y activados en e sistema, también se pueden seleccionar de
manera individual.

Presionar “Selece.” En fa columna Seleccién aparece una barra verde. En la
columna Causa aparece la indicacién Manual. El botén Seleccionar se
convierte en Deseleccionar.

Presionar e botén Guardar para solicitar la medicién de los controles.

Colocar los controles requeridos en las posiciones asignada de los racks

blancos, parz finalmente cargar el rack en el puerto de entrada.

Presionar botén Iniciar.
Analizar los resultados de los controles a través del software Unity.

Para mayores detalles refiérase al Protocolo de Control de Calidad.
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1.14. Verificar condiciones de la muestra
Verificar uso carrecto de tubo de toma de muestra:
» Tapa verde: plasma, para examenes quimicos.
o Tapa gris: plasma, para determinacién de Lactato.
e Tapa lila o rojo: Liquidos.
» Tapal lila sangre total: Hb glicada.
o Tapa lifa tomado sin ligar y transporte en frio para amonio.
* Frasco tapa rosca: Orinas.

Si el tubo no corresponde, existe hemélisis, 0 es muestra escasa, solicitar
nueva muesira.

1.15. Test diz--nibles
Ver Anexo N°4: Listado de tests disponibles en Area Técnica Quimica Clinica.

1.16. Procesamiento de muestras
1.16.1. Ment J= trabajo
El meni d= trsLzjo contiene 3 pantallas (Ver imagen 34):

¢ Seleccion d= prueba: Usar para hacer seleccion de tests, especificar informacion
demografica o identificar al paciente, asf como posiciones de rack Yy muestras.

* Revisién <= resultados: Usar para revisar, hacer copias de seguridad, editar,
borrar y envizr ios resultados al ordenador Host.
o Revisién d= calibracién: Usar para revisar el estado de las calibraciones que

estan en proceso o que se realizaron durante el dia.
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Im=oen 34: Matriz Seleccion de Tests.

1.16.2. Rach.
Los racks ¢ muestra (de color gris) se han dividido en 3 tipos de muesfra:
e Rack 1 al 17.0: Usar para muestras que corresponden a suero/plasma.
o Rack 121 ! 131: Usar para muestras que cotresponden a orina.
e Rack 132 - 137: Usar para muestras que corresponden a LCR.

o Rack 437 i 142: Usar para muestras que corresponden a sobrenadantes.

1.16.3. Ingraso Manual de muestras

o Este modo e utiliza s6lo cuando el paciente no estd ingresado aun al sistema del
hospital o hay problemas con el Host.

» Seleccionar “TRABAJO /SEL. TEST.” Estando en la condicién Stand By o paro de
muestreo, uz verde encendida en acceso de rack.

e Hacer clic ¢n "ID. MUESTRA" para ingresar hombre del paciente o nidmero para
identificar.

o Presionaris iecla “Enter”.
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s Seleccionar las pruebas requeridas e ir a “error al leer codigo de barra”, ingresar
el nimero de rack y la posicion y luego "ENTER> ANADIR >OK” (Ver Imagen 35).

o Automdticamente se vuelve a la pantalla anterior que muestra las pruebas
seleccionadas y hacer clic en “GUARDAR” que estar4 en recuadro amarilio.

o Continuar con otro paciente.

o Dejar los racks de muestras en el acceso de rack (Juz verde en acceso de rack
encendida) y seleccionar “INICIO" para iniciar el proceso.

» Realizadas las determinaciones por el equipo, los resuitados se imprimen vy
adjuntan a la orden de trabajo.

» Cuando el paciente esté ingresado en el sistema, se ingresan los resuitados a
BiosLis de manera manual.

o Autorizar y firmar examenes en BiosLis.
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Imagen 35: Pantalla de ingreso manual de muestras.

1.16.4. Procesamienio con codigo de barra

» Verificar que el equipo este ONLINE: INICIO/Comunicacién Host activada debe
estar en Si

s Colocar los tubos en los racks de muestra (grises) con el cédigo de barra hacia el
exterior, deben queadar completamente visibles.
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e Dejar los racks. de muestras en el acceso de rack (luz verde en acceso de rack
encendida) y seleccionar “INICIOQ" para iniciar el proceso.

s Los cédigos que no son reconocidos por el sistema arrojan alarma cddigo de

barra.

o Reimprimir la atiqueta y volver a leer, Para ias repeticiones de parametros fuera
de rango o de valores de alerta, hacer clic sobre el nombre del paciente, en la
pantalla revisidn de resultados, este quedara seleccionado en color azul. Ir a
pestana “Sel. Tes!”, se apreciaran los exdmenes realizados en color amarrillo y
los por repetir en color blanco, hacer clic en “guardar”. Poner el tubo a repetir en
un rack y dar “inicic”.

* Realizadas las determinaciones por el equipo los resultados son enviados a
BiosLis.

1.16.5. Diluir muestras
Si los resultados de las pruebas estan fuera del rango de medicién.
o Con equipo en “Paro de muestreo”,
s Ir a revisidn de resultados (Ver Imagen 36).
o Seleccionar el paciente.
o Seleccionar test.
+ Seleccionar la prueba a diluir (quedara de color blanco).
» Seleccionar “volumen de muestra/dilucion”.

» Seleccionar “guardar” y dar “inicio”.

2. Cobas e411

El analizador automatizado cobas e411 es un analizador multicanal automatizado, de
acceso aleatorio, para la realizacidn de andlisis inmunolégicos. Ha sido disefiado para
realizar determinaciones in vitro, tanto cualitativas como cuantitativas, de una amplia
variedad de analitos mediante el uso de tecnologla electro-quimicluminiscente (ECL).
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. Area de material fungible: unidad donde se cargan las bandejas de puntas y
cubetas de ensayo.
- Area de residuos solidos; contenedor donde se desechan puntas y cubetas de

ensayo.

. Area de medicion (2): lugar donde sitGa la célula de medicion que mediante la
tecnologla de electroquimioluminiscencia (ECL) realiza el andlisis de test
solicitado.

. Contendor de residuos liquidos: botella donde se eliminan los desechos liquidos
de la reaccion.

Contendor de agua del sistema: botella que contiene SysWash con agua

desionizada para efectuar los lavados de |a reaccion.

2.1.2. Unidad de control

Unidad de pantalla tactil que controla el anlisis a través del software de usuario desde
ella se puede acceder a todas las funciones del equipo (ver Imagen 37).
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Imagen 37. Pantalla panoramica dei equipo Cobas e411.

2.2, Puesta en marcha del equipo
Encender el analizador.
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Abrir sesién.
Asegurarse de que el sistema se encuentre en "Stand-by”.
Inspeccionar visuaimente el equipo (fugas en las jeringas de aspiracion, objetos

atrapados, efc.).

Comprobar los packs de reactivos vacios, dirigiéndose a Panoramica del Sistema
> Reactivos. Eliminar bajo condiciones de Bioseguridad (Ver Protocolo de
Bioseguridad de Laboratorio Clinico).

Sustituir los packs de reactivo necesarios para un uso de 24 horas. Para ello
dirigirse a la tapa del analizador y girar de la posicién “LOCK” a “OPEN".

Abrir los packs a cargar, procurando que la tapa quede sobrepuesta y cargar
asegurandose que la pestafa ensamble y quede en la orientacion correcta.
Reponer los reactivos ProCell y CleanCell, para esto dirigirse a la pantaila
Panoramica del Sistema y verifique el volumen de ambas posiciones en las
posiciones PC1-2 y CC1-2 respectivamente. Para sustituir, e! analizador debe
encontrarse en “Stand-by”. Presionar sobre la etiqueta *“PUSH OPEN" para abrir
la pantalia de seguridad del aspirador y cambie Jas botellas vaclas.

Sustituirlas bandejas de puntas y cubetas de ensayo que se encuentren vacias,

importante nunca rellenar. Para ello solo se debe sacar el plastico con cuidado del
INsumo que quiera reponer y colocarlas en las posiciones correspondientes.

Eliminar los residuos sélidos de la bandeja de puntas y cubetas de reaccion en el
contenedor de desechos amarillo.

Realizar la comprobacion de los reactivos, Para esto dirijase a Panoramica del
Sistema > Panoramica Reactivos, Escaneo Reactivos.

Una vez finalizada la preparacién del equipo proceda a realizar la mantencién
segln corresponda.

2.3. Mantencién diaria

Las mantenciones del equipo e411 deben ser realizadas de manera periddica por el

Tecnodlogo medico a cargo, las que se deben llevar a cabo segun lo establecido por el

manual de usuario del analizado e411 y por las recomendaciones realizadas por los
especialistas de ROCHE.
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Para el detalle de la pericdicidad de las mantenciones revisar Anexo NP8: Planilla
Registro Mantencion Usuario Cobas e411.

Limpieza de la pipeta de SR (sample/react)

» Presionar el interruptor a la posicién de OFF.

» Desplazar con cuidado la pipeta de muestras y reactivos hasta una posicién
donde resulte accesibie.

» Utilizar y limpiar suavemente un pafio sin pelusa humedecido con alcohoi al 70%.
(ver Imagen 38).

» Luego utilizar un pario sin pelusa humedecido con agua desionizada para eliminar
restos.

» Presionar el interruptor a la posicién de ON. E! sistema reinicia su funcionamiento
y los componentes mecdanicos vuelven a sus posiciones de “Stand-by”.

Comprobacién de posible condensacién en los compartimentos del
analizador
» Abrir la cubierta del rotor de reactivos y extréer el rotor {ver Imagen 39).
= Inspeccionar y secar el compartimenio del rotor de reactivos y los compartimentos
de reactivos auxiliares.

» Devolver el rotor de reactives a su compartimento y volver a colocar la cubierta.
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Imagen 39. Extraccion del rotor.

Eliminacién de residuos liquidos
» Vaciar por completo el contenedor de residuos del sistema de manera diaria (ver
Imagen 40).

liquidos.

Cambio agua del sistema
« Lienar el contenedor de agua del sistema con agua destilada hasta los 3 litros
graduados en el bidén y aftadir 30 mi de SysWash, procurando que la preparacion
$€& encuentre homogénea sin generar espuma.
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Limpieza de superficie

Realizar la limpieza de superficie del equipo ufiizando un pafo sin pelusa
humedecido con agua.

2.4. Mantencion semanal

Limpieza de la pipeta de aspiracién
Conmutar el interruptor a la posicion de “OFF”.
Presionar sobre la etiqueta "PUSH OPEN" para abrir la pantalia de seguridad del
aspirador (ver Imagen 42).
Desplazar con cuidado la pipeta de aspiracion hasta una posicion donde resulte
accesible.
Utilizar y limpiar suavemente un pafio sin pelusa humedecido con alcohol al 70%
{ver Imagen 43).
Luego utilizar un pario sin pelusa humedecido con agua desionizada para eliminar
restos.

Presionar el interruptor a la posicién de "ON°. El sistema reinicia su

funciocnamiento y los componentes mecanicos vuelven a sus posiciones de
"Stand-by".

Imagen 42. Pantalla de seguridad. Imagen 43. Limpieza pipeta aspiracion.

Limpieza del incubador

Utilizar un pano sin pelusa humedecido con agua desionizada para limpiar el
incubador y la estacion de aspiracion.




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENGIA PUBLICA Codigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version: 04

Fecha: 12/2023
UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO Vigencia: 5 afios

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS DE QUIMICA CLINICA Pagina 44 de 89

Utilizar bastoncillos de algodén humedecidos con agua desionizada para limpiar
cada una de las posiciones del incubador (ver Imagen 44).

Secar el incubador con un pafio sin pelusa.

Retirar cualquier material residual de! analizador.

b ol VB - 9.

Imagen 44. Limpieza incubador.

Limpieza estacién de aspiracién
Utilizar un pafio sin pelusa humedecido con agua desionizada para limpiar la
estacién de aspiracién.
Utilizar bastoncilios de algodén humedecidos con agua desionizada para
limpiar la estacién de aspiracién. Secar el incubador con un pafio sin pelusa.

Retirar cualquier material residual del analizador.

Limpieza del agitador de microparticulas
Conmutar el interruptor a la posicién de *OFF”.
Levantar la cubierta superior del analizador.
Desplazar el brazo agitador de microparticulas hasta una posicion donde resulte
accesibie (ver Imagen 45),

Utilizar y limpiar suavemente un pano sin pelusa humedecido con alcohol al 70%.
Luego utilizar un paiio sin pelusa humedecido con agua desionizada para eliminar
restos.
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Imagen 45. Agitador de microparticulas.

2.5. Mantenimiento quincenal

Limpieza del sistema de la pipeta de aspiracion: Limpieza Usuario LFC
(Liquid Flow Cleaning)
La presencia de contaminacién en el sistema de la pipeta de aspiracion puede
afectar adversamente a la exactitud y la precision del resultado obtenido para la
muestra o bloguear el flujo de la célula de medicion.
El equipo debe encontrase en “Stand-by”
Presionar sobre la etiqueta “PUSH OPEN" para abrir [a pantalla de seguridad del
aspirador.
Retirar |a botella de ProCell del set 1 del compartimento de reactivos auxiliares del
sistema.
Llenar el adaptador con SysClean en la posicion "USER"” hasta la plataforma. {ver
Imagen 48).
Colocar el adaptador, con la etiqueta “USER” mirando hacia la parte trasera del
analizador, en el compartimento de reactivos auxiliares del sistema e insertarlo en
la posicion Procell set 1.

Cerrar la pantalla de seguridad del aspirador. Presionar sobre la etiqueta “PUSH
OPEN" hasta oir un clic.

En la pantalla Panoramica del Sistema, seleccionar Utilidades > Mantenimiento.
En la columna “Tipo®, seleccionar la opcion Mantenimiento. En la columna
“Intervenciones”, seleccionar Limpieza Usuarioc LFC>Seleccionar. (ver Imagen
47).
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Ejecutar la intervencién “Limpieza Usuario LFC”: 1 ciclo.
Una vez finalizada la mantencién, el equipo volvera a Stand-by. Continuar
retirando todo el adaptador de SysClean del analizador.

Volver a colocar las soluciones auxiliares que fueron sacadas.

-~ Plataforma del adoaptadoer de Sysciear

Imagen 46. Adaptador SysClean.

Trabgo |  Reacivos | cabrectén | e |  umoades

¥  GlpparPipatier Prims

4  S/R Pipamar Prime

8 Camble CaluTa Meicién

&  Mensuring Cull Preparation
T

Mantanimiants Finallzeelén

el =

Imagen 47. Pestaia de Mantenimiento.
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Limpieza de las estaciones de lavado

Colocar los componentes mecénicos de manera que las estaciones de lavado

resulten accesibles.

o Conmutar el interruptor a la pasicidn de “OFF".

* Presionar sobre la etiqueta “PUSH OPEN" para abrir la pantalla de seguridad del

aspirador.

» Desplazar con cuidado la pipeta de aspiracion hasta una posicion donde resulte

accesible.

¢ Limpiar la estacién de lavado del agitador de microparticulas.

o Limpiar la estacion de lavado de la pipeta de aspiracién.

2.6. Mantencién Semestral

Esta mantencién es realizada por el proveedor, dos veces al afio, previa coordinacién

con jefatura del laboratorio.

La informacion de las distintas mantenciones tanto preventivas como correctivas se

encuentran en la carpeta del Analizador Cobas e411.

2.7. Reactivos
El analizador Cobas e411 utiliza dos tipos de reactivos

¢ Los packs de reactivo: contienen los reactivos y diluyentes para realizar los

tests (ver Imagen 48).

Imtagen 48. Reactivos e411.
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Los reactivos auxiliares: Son reactivos necesarios para el funcionamiento del
analizador, y no son especificos de ningUn test. Los dos reactivos auxiliares del
sistema son ProCell y CleanCell.

Carga de pack de reactivos

Comprobar que el analizador esté en modo Standby.

Retirar la cubierta del rotor de reactivos, girar la manilla de la cubierta en sentido
antihorario y luego levantar la cubierta. (Ver imagen 49),

Comenzar retirando los packs de reactivo vacios para luego cargar los reactivos
nuevos.

Abrir las tapas del pack de reactivos nuevos, procurando que queden puestas
sobre ia boquilla de la botelia, nunca cerradas. (ver Imagen 50).

Proceder a colocarlas en el rotor asegurandose que la pestafia blanca que rodea
la botella ensamble en la posicién a colocar y quede en la orientacién correcta.
Cerrar la cubierta del rotor de reactivos.

Seleccionar en la pantalla Panoramica del Sistema, Escaneo Reactivos > OK.

Imagen 50. Carg

a de reactivo en el rotor

Reposicion de reactivos auxiliares

Comprobar que el analizador esté en modo Standby.

Seleccionar la pantalla Panordmica del Sistema y verifique el volumen de
reactivos ProCell y CleanCell, en las posiciones PC1-2 y CC1-2 respectivamente.
(Ver Imagen 51).
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» Presionar sobre la etiqueta “PUSH OPEN" para abrir la pantalla de seguridad del

aspirador. (\Ver Imagen 52).

 Abrir las tapas de la botella a sustituir y colocar en las posiciones a reemplazar,

{Ver Imagen 53).
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Imagen 51. Reactivos auxiliares.

Imagen 52. Pantalla de seguridad del aspirador.
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Imagen 53. Compartimiento de reactivos auxiliares.

2.8. Calibracion
La calibracién establece una conexion entre los valores imedidos y las condiciones del
analizador establecidas por el usuario, por loe que sus resultados dependeran del
correcto uso de todos sus componentes.

La calibracién del equipo se realiza en las siguientes condiciones:

¢ Nuevo lote de reactivo.

* Intervalo de calibraciones solicitada por el equipo.

= Regias de control de calidad incumplidas.
El detalle de los distintos calibradores se encuentra disponible en el Anexo N°9,

Calibracion de lote

Sera efectuada para reactivos que hayan sido cargados en un piazo no superior a
24 horas. Esta calibracion sera valida para todos los packs de reactivo del mismo
lote. Por lo que esta calibracién es la recomendada ya que calibra los reactivos de

ese lote almacenados.

Calibracion de pack

Sera efectuada para reactivos que hayan sido cargados en un plazo superior a 24
horas o cuando un pack del lote actual ha estado sin calibrar mas de 24 horas. Por
lo que esta callbracidén no es recomendada ya que solo calibrara el pack abordo y
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no los packs ingresados con posterioridad del lote. Solo realizar esta calibracién
cuando no se tengan mas pack de reactivos almacenados de ese lote.

Validacién de calibracién
Para validar los resultados de Calibracion. Para ello dirigirse a la pantaila
Panoramica del Sistema. Seleccionar Calibracion > Calibrador.
Si no aparece ninguna calibracion errénea en la tabla Estado, ya puede procesar
controles y muestras respectivamente.
Las calibraciones erréneas se muestran con un color de fondo rojo. En la pantalia
de estado (Ver Imagen 54).
Para revisar el detalle de los resultados de la calibracién, pulsar el boton Resuitado
Calibracién (ver Imagen 55).
El analizador utiliza una serie de criterios de calidad para determinar si una
calibracién cuantitativa es valida. Para cada calibracién, el informe de resultados
de calibracién muestra los valores correspondientes a determinados criterios de
calidad.
+ Senal: Para que la calibraciéon sea satisfactoria, el valor de sefal de los
cuatro tests debe estar por encima de un valor minimo.
¢ Monotonia de la curva: Para que una calibracién sea valida, los valores
medidos para el CalSet deben ir en orden ascendente o descendente.
+ Diferencia minima aceptable: Se refiere a la diferencia porcentual entre
los dos calibradores. Para que la calibracién sea satisfactoria, la diferencia
debe ser de al menos un 30%.
» Duplicidad: El analizador ensaya cada uno de los calibradores del
CalSet (Cal1 y Cal2) dos veces, estas deben tener sefiales similares para
que la calibracién sea satisfactoria.
» Errores del sistema: Un error de hardware ocurrido durante la calibracion.
Si en este campo aparece un 1 (Cal1) o un 2 (Cal2), la calibracién es
erronea.
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Imagen 54. Resultado de calibracion.
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Imagen 55. Causas de calibraciones solicitadas.

2.8.1. Instalacién de un calibrador

en la estacién de lectura de tarjetas con el cddigo mirando hacia la parte trasera

del analizador. (Ver Imagen 56).

Insertar la tarjeta de codigos de barras que viene dentro de la caja del calibrador
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Empujar la tarjeta hasta alcanzar un tope {(ver Imagen 57).
En [a pantalla Panoramica del Sistema, seleccionar Calibracidn > Instalar.
Pulsar el botén “Leer Tarjeta CB” para ieer el codigo de barras (ver Imagen 58).

En el cuadro de didlogo “Leer Tarjeta CB", pulsar sf botén "OK”.

Si la lectura es correcta, el lector de codigos de barras emite un sonido.

Cuando el analizador est¢ en modo “Stand-by”, retirar Ia tarjeta de cadigos de
barras.
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Imagen 56. Tarjetas de cddigos de barras de controles.

-J’r W—- = gl ;
DL hege
mj.’_ﬂ" = ") G

B O e ...._:‘ ;
Imagen 57. Lectura tarjeta codigo de barras.
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Imagen 58. Pestaria de instalacién de calibradores.
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.8.2. Asignar posicién a un calibrador

Una vez que el calibrador esta instalado en el analizador proceder a asignarie una
posicion en el rack C-001 al C-006.

Para ello dirigirse a la pantalla Panoramica del Sistema. Seleccionar Calibracion >
Calibrador.

Seleccionar el calibrador en la tabla "Calibrador” y pulsar el botén “Asignacién
Posicion” {ver Imagen 59).

Seleccionar un calibrador en la tabla “Calibrador” del lado izquierdo de la pantalla
Y una posicion en la tabia del lado derecho de la pantalla.

Pulsar el botén “Asignar” (ver Imagen 60).

Pulse el boton “OK”.
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Imagen 59. Pestaiia Calibradores.
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Imagen 60. Pestaria Asignacién posicién de calibradores.

2.8.3. Solicitud de calibracion

» Dirigirse a la pantalla de panoramica del sistema, seleccionar Calibraciéon >
Estado.

» Comprobar el tipo de calibracion (Pack R o Lote) y la causa (Errénea o Cambio).

» Seleccionar la calibracién que desea realizar (ver Imagen 61).

* Posicionar los calibradores en el rack asignado. (Véase en Asignar posicién a un
calibrador).

» Pulsar el botén global “Inicio”.

» Comprobar que la calibracién haya sido valida, revisar el grafico de ia calibracién
y los resultados impresos.
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Imagen 61. Pestaiia de Estado de calibradores.
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2.9. Controles

Para monitorizar el rendimiento del analizador y verificar la calibracion, se debe llevar a
cabo control de calidad interno.

Durante la operacion normal, se debe controlar el analizador antes de procesar las
muestras de pacientes. No obstante, es posible medir controles en cualguier momento

segun las necesidades establecidas por el laboratorio.

2.9.1. Instalacién de Control de tercera opinién

* Enla pantalla Panoramica del Sistema, seleccionar CC > Instalar. Puisar el boton
“Ariadir” (ver Imagen 82).

» Compietar el recuadro con la informacién solicitada para un control de tercera
opinién.

* Seleccionar control creado y puisar el boton “Editar”.

» Utilizar los valores de media y desviacidn estindar asignada que apareceh en el
inserto de control para completar el cuadro de los campos “media Asig", y “SD”
Asig. (ver Imagen 63).

» Pulsar el botén “Calcular’. Esto establece los Limites de Confianza y en ia tabla
“Test” apareceran los nuevos valores del rango de confianza.

» Pulsar ¢l botdn “QK” para finalizar.
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Imagen 62. Pestafia Instalar controles.
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Imagen 63. Pantalla Edicion de media y SD (Desviacion estandar).

2.9.2. Instalacion de Control de primera opinién

» Insertar la tarjeta de codigos de barras (contenida en la caja del control) en la
estacion de iectura de tarjetas con el codigo mirando hacia la parte trasera del

analizador hasta alcanzar un tope (ver Imagen 64).

s En la pantalla Panoramica del Sistema, seleccionar CC > instalar.

e Puisar el boton “Leer Tarjeta CB” para leer el cédigo de barras {(Imagen 65).
e En el cuadro de didlogo “Leer Tarjeta CB’, pulse el botén “OK".

» Sila lectura es correcta, el lector de cddigos de barras emite un sonido.

» Cuando el analizador esté en modo “Stand-by”, retirar la tarjeta de cddigos de

barras.

T

Imagen 64. Lectura de tarjeta &e cédigo de barra
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Imagen 65. Pestafia Instalar controles.

2.9.3. Asignar un control en el analizador

Una vez que el control haya sido instalado en el analizador, proceder a asignarle
la posicion en el rack C-007 al C-010.

Para ello dirigirse a la pantalla Panordmica del Sistema. Seleccionar CC >
Control.

Seleccionar un control en la tabla “Control”. Pulsar el boton “Asignacién Posicién”
{ver Imagen 66).

Seleccionar un controf en la tabla “Control” del lado izquierdo y una posicion del
lado derecho de la pantalla (ver Imagen 67).

Pulsar el botén “Asignar”.

Puisar el botén “OK”.
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Imagen 67. Pestafia Asignacion de posicién control.

Solicitud de control en el analizador
» Dirigirse a la pantalla de panoramica del sistema, seleccionar CC > Estado (ver
imagen 68).
+ Comprobar que el control este seleccionado y guardar.
« Posicionar los controles en el rack asignado. Véase en Control > Instalar.
s« Pulsar el boidn global Inicio.
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Imagen 68. Pestaiia Estado de controles.

2.9.4. Procesar Control de Calidad Interno

Ir a Control Calidad > Estado.

Presionar el boton CC de Rutina para seleccionar todos los tests cargados
(ver Anexo N°10) y activados en el sistema, también se pueden seleccionar

de manera individual.

Presionar “Selecc.” En la columna Seleccion aparece una barra verde. En la

columna Causa aparece la indicacién Manual. El botén Seleccionar se

convierte en Deseleccionar.

Presionar el botén Guardar para solicitar ia medicién de los controles.

Colocar los controles requeridos en las posiciones asignada de los racks, para

finaimente cargar el rack en el puerto de entrada.
Presionar botén Iniciar.

Analizar los resultados de los controles a través del software Unity.

Para mayores detalles refiérase al Protocolo de Control de Calidad.
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2.10. Test disponibles

Examen Nombre Reactivo Almacenamiento
Gonadotropina HCG+beta Elecsys 2-8°C
cotiénica humana
ProBNP proBNP G2 Eiecsys 2-8°C
Procalcitonina PCT Brahms (Roche) 2-8°C

Elecsys

Troponina T TrnT hs STAT Elecsys 2-8°C
ultrasensible

TSH TSH Elecsys 2-8°C

T4 libre FT4 G3 Elecsys 2-8°C
ACTH ACTH Elecsys : 2-8°C !
IL6 IL-6 Elecsys 2-8°C '
CA 724 CA 72-4 Elecsys 2-8°C

PSA Total Elecsys Total PSA 2-8°C |

2.11. Procesamiento de muestras

2.11.1. Verificar condiciones de la muestra

Verificar uso correcto de tubo de toma de muestra:
Tapa verde: plasma, para examenes inmunolégicos.

Si el tubo no corresponde, existe hemdlisis, o es muestra escasa, solicitar
nueva muestra.

211.2. Procesamiento con cddigo de barra
Para que el analizador pueda identificar las peticiones utilizando e! host se debe ingresar
los tests previamente en el sistema informético BiosLis, de esta forma los tubos

mediante codigos de barra pueden ser analizados por el equipo.

Seleccionar un rack (C-010 ai C-999).

Colocar la muesira en el rack, procurando que el eédigo de barra sea visible a

través de Iz ventana.
Cargar el rack en la bandeja en la zona de muesira.

Comprobar que haya espacio en la bandeja de salida. Dirigirse a la pantalla
Panoramica de! Sistema y seleccionar el ment global de inicio. (Ver Imagen 69)
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2.11.3.

L]

Imagen 69. Pantalla panoramica del Sistema.

Procesamiento manual

Dirigirse a la pantalla Panoramica del Sistema, seleccionar Trabajo > Seleccion

Test (ver Imagen 70).
Seleccionar “Nueva secuencia”.
Introducir el ID de la muestra.

Modificar “WVolumen muestra /Dilucién” segun
Asegurarse de incluir [a ID del rack y el nimero de posicién.

la seccién

Mantener las demas opciones establecidas por el sistema.
Colocar las muestras en un rack.

Cargar |os racks en una bandeja en la zona de muestra.
Cargar los racks en una bandeja en la zona de muestra.
Comprobar que haya espacio en la bandeja de salida.

sea requerida.
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 Dirigirse a la pantalla Panordmica del Sistema y seleccionar el menti global de

inicio.

Trabajo |  Reactivos | calibracion | cc | utdllidades
Boleocibn Tasts l Revislsn Reault, ] .
o .. Tipo No, Secuensia No.Rotor  Fon. Praufiiucién __Astivada | [Dosactivada
[:E“H:-Z-—-MNI]_ [SuerePl 3} 1z fo T GontMuestra [ Normal _Resusido |
LT I i T 7T ValumenMueatrad Difucién

Repat|R) I INermnl -!

Estade ll.lbn- —— Yolunen Musstra i .ﬂ ul
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1
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Imagen 70. Pestafia de Seleccion de Tests.

2,12. Validar y entregar resultados

» Revisar, analizar, firmar y autorizar resultados de examenes en BiosLis.
* Informar telefonicamente los resultados de examenes en rangos criticos de
acuerdo con Protocoio de Notificacion de Valores Criticos de Laboratorio

Clinico.

2.13. Eliminar muestras

Eliminar muestras segun Protocolo de Bioseguridad de Laboratorio Clinico.

3. Tiempos de respuesta

Los tiempos de respuesta para la seccién de Quimica estan descritos en el Protocolo

Tiempos de Respuesta de examenes de Laboratorio.
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VI

CONTINGENCIAS
+ Falla de sistema informatico BiosLis.

« Falla de Equipos automatizados de Quimica.

« Falla de red que impida visualizacién de informes en Servicios Clinicos.

» Falta de stock de reactivos o insumos del Area téchica.

VIl

DISTRIBUCION
» Direccion.

Subdireccion de Gestion Clinica.

Laboratorio Clinico.

Unidad de Calidad y Seguridad del paciente.

IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
¢ Manual de operacidn de equipo Cobas 6000.

» Manual de operacién de equipo Cobas e411

+ Insertos de técnicas Roche.

X. MODIFICACIONES DEL DOCUMENTO

SINTESIS DE MODIFICACIONES

RESPONSABLE APROBADO POR
MODIFICACION
CAUSA DE
VERSION | FECHA MODIFICACION
TM. M. Eugenia Jara M.
o1 08/2011 Creacién TM. Nayira Troncoso F. Dr. Emilio Villalon D.
Profesionales de Laboratorio Diractor
Clinico
TM. Camila Valenzuel B. Dr. Carlo Farifiz K.
02 08/2016 | Actualizacion | Profesional Laboratorio Clinico |Jefe Laboratoric Clinico
TM. Adriana Retamal C. Dr. Luis Carrasco
03 0672021 Actualizacién Profesional de Laboratorio Director

Clinico
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XIl. ANEXOS

Anexo N°1: Flujograma para Ejecucion de Examenes en Area Técnica Quimica

Clinica

TP: Rechazar jg—~nN

TF: Solicitar
nueva muesira

-—NO

MUESTRA DE
SANGRE {TUBO TAFA
VERDE, GRIS, RCJA,
LILA)

tubo rotilaro
correctamente?

TP: Ingresar a Sistema
Generar Chdigo de Burra

Y etiquetar la muestra.

TP; Trasladar Ia muestra a
saceion Quimica.

‘TP: Centrifuger a 3500 rpm
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candiciones
adecuadas?

| ™ acePmaR ]

h 4

TM: Realizar mantencibn
usuario equipo Cobas §000.

A
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TM: LControfes de
cafidad OK?

v
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¥
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equipn,

¥

Thi: Vilidar resultados en
Sistema.

T™: Callbrar ELP y otras

SLResuliados en
Jangos critficos?
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Anexo N°2: Reemplazo electrodos ISE (NA, K Y CL)

El nivel de respuesta eléctrica y ef valor de pendiente (sensibilidad) de medicion
disminuyen levemente con el paso del tiempo y el uso. Se debe sustituir cualquiera de
los electrodos de medicion si:
* Elelectrodo se ha usado mas de 2 meses.
» Elrecuento de prueba ha llegado a 9000 fest.
» El valor de pendiente del electrodo queda fuera del rango normal,
En este caso si aparece la alarma “Pendiente marginai ISE (Prep E)" se podra
continuar con los exdmenes del dia, pero se debe sustituir los electrodos al dia
siguiente,
Revisar el control de calidad para comprobar que la pendiente es aceptable.
Si aparece la alarma “Error de pendiente ISE (Slope E)", debera sustituir los
electrodos inmediatamente.

A Pipatesdor S D Esipciin de lovado de 15
B SipperISE E Companimento d2 reaclivas ISE
C Bailas)S F  Sktema de mediidn ISE
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El reemplazo de electrodos ISE se divide en 5 partes:

A A

Remocion de electrodos antiguos
Instalacion de nuevos electrodos
Purga de ISE

Chequeo de ISE

Calibracion y control de la unidad ISE

El instrumento debe estar en modo mantenimiento o modo Apagado.

Utilice guantes para no contaminar los materiales.

1. Remocion de electrodos antiguos.

Desbloquear y abrir la cubierta superior del médulo.

Extraer la cubierta del sipper y la cubierta del compartimento de medicion ISE.
Desconectar los cables de los electrodos a cambiar.

Desplazar la palanca de liberacién hasta la posicion “RELEASE” (posicién de
liberacién), para aflojar los electrodos del bloque de montaje.

2. Instalacién de electrodos nuevos.

Verificar la fecha de expiracién de cada electrodo a utilizar.

Reemplazar los electrodos por los nuevos, manteniendo el orden original.

Si se observa liquido en el compartimiento de los electrodos, se debe limpiar y
secar antes de instalar los nuevos electrodos.

Comprobar que la pieza de unién y los nuevos electrodos disponen de sellos y
asegurarse de quitar los protectores de caucho negro que estan situados sobre

los receptdculos de los sellos de los electrodos.
Poner la palanca en la posicion Lock (posicion de blogqueo) para sujetar los

electrodos, conectar los cables, identificados por colores, a sus correspondientes
electrodos.

Volver a colocar la cubierta del sipper y la cubierta del compariimento
ISE. Cerrar la cubierta superior del médulo y bloguarla.
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Colocar de nuevo e interruptor de mantenimiento en el modo operacién o
encender el analizador si esta apagado. E| equipo vuelve 2 modo stand by.
Reinicializar en Utilidades > Mantenimiento para que los componentes mecanicos

vueivan a sus posiciones de inicio.

3. Purga de ISE

Seleccionar mantenimiento > purga de reactivos >seleccién para abrir ventana de
purga de reactivo.

Seleccionar “Parametro”, para abrir ventana asignacion parametro reactivo
Seleccionar “IS + REF” en el drea ISE (o "REF” después de sustituir el electrodo
de referencia) y pulse OK.

Seleccione “realizar”. Espere hasta que el equipo quede en condicion “Stand By".

4. Chequeo ISE

Seleccionar Utilidades > Mantenimiento.

Seleccionar "Chequeo” en Iz lista Tipo Intervencion.

Seleccionar “Chequeo ISE” en la lista de intervenciones.

Seleccionar “SELEC" para abrir la ventana “Chequeo ISE”.

Escribir 15 en Ciclos y seleccionar “Realizar’.

Revisar los valores obtenidos (para mas informacién, ver manual del operador).
Esperar hasta que el equipo quede en condicién “Stand By".

3. Realizar calibracién de la unidad ISE Y controlar,

Nota: Este procedimiento se debe registrar en el pregrama de control de calidad Unity

como comentario al ingresar los controles.
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Anexo N° 3: Modelo Planilla Registro Mantencién Usuario Cobas 6000 Modulo ¢501
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Anexo N°4: Listado de test disponibles en Area Técnica Quimica Clinica.

Examen Nombre Reactivo Almacenamiento Cohas Cobas
6000 ¢501
Acido Urico UA Gen.2 2-8°C X X
{*) ADA Adenosine Deaminase 2-8°C X
Assay kit (ADA)
Albumina ALBZ2 16-25°C X X
Amilasa AMYL Gen.2 2-8°C X X
Amonio NH3L2 2-8°C X X
ALT/GPT ALTL 2-8°C X X
ASTIGOT ASTL 2-8°C X X
ASLOT ASLO TQ 2-38°C X
Beta-2Microglobulina b-2 MICROGLOBULIN 2-8°C X
TiNA-QUANT a Unisys
Bilirrubina Directa BiL-D Gen.2 2-8°C X X
Bilirrubina Total BIL-T Gen.3 2-8°C X X
Calcio CA Gen.2 2-8°C X X
C3 Ci3c 2-8°C X
Cd C4 2-8°C X
CK total CK 2-8°C X X
CK mb CK-MB 2-8°C X X
Colesterol total CHOL HiCo Gen.2 2-8°C X X
Colesterol HDL HDLC4 2-8°C X X
Colesterol LDL LDL-C Gen.3 2-8°C X X
Creatinina CREAJ2 15 - 25°C X X
sérica/urinaria
Electrolitos ISE Int. Stand. Gen.2
plasmiticos/urinarios {SE Diluent Gen.? 15-25°C X X
ISE Reference Electroiyte
Factor Reumatoideo RFII 2-8°C X
Fosfatasa Alcalina ALP2 2-8°C X X
Fasforo PHOS Gen.2 2-8°C X X
GGT GGT-2 2-8°C X X
Glicemia GLUC HK Gen.3 2-8°C X X
Haptoglobina HAPT Gen.2 2-8°C X
Hemoglobina Glicada HbA1cTQ Gen.3 2-8°C X
HbA1ec TQ haemolyzing rgt
Hierro IRON Gen.2 2-8°C X
Lactato LACT2 2-8°C X X
LDH LDHI Gen.2 ace.IFCC 2-8°C X X
Lipasa LIPC 2-8°C X X
. Magnesio MG2 15-25°C X X
Microalbuminuria ALB-TTQ Gen.2 2-8°C X X
Nitrégeno Ureico UREAL 2-8°C X X
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BUN)/Urea
Prealbumina PREA 2-8°C X
Proteina C Reactiva CRP4 2-8°C X X
(PCR)
Proteinas Totales TP Gen.2 15-25°C X X
Proteinas en TPUCS3 16-25°C X X
Orinal/l.CR
Triglicéridos TRIGL 2-8°C X X
Transferrina TRSF Gen.2 2-8°C X
UIBCI UIBC 2-8°C X
Acido Félico Folate G3 Elecsys 2-8°C X
Cortisol Cortisol G2 Elecsys 2-8°C X
Ferritina Ferritin Elecsys 2-8°C X
Gonadotropina HCG+beta Elecsys 2-8°C X
coriénica humana
Paratohormona PTH STAT Elecsys 2-8°C X
ProBNP proBNP G2 Elecsys 2-8°C X
Procalcitonina PCT Brahms (Roche) 2-8°C X

Elecsys
Troponina T TnT hs STAT Elecsys 2-8°C X
ultrasensible
TSH TSH Elecsys 2-8°C X
T4 libre FT4 G3 Elecsys 2-8°C X
Vitamina B12 Vitamin B12 G2 Elecsys 2-8°C X
Vitamina D Vitamin D fotal G3 Elecsys 2-8°C X
] D-3-Hidroxibutirato 2-8°C X
Betahidroxibutirato RANBUT
Niveles de ACET2 2-8°C X
Paracetamol
Niveles de Amikacina AMIK?2 2-8°C X
Niveles de Acido VALP2 2-8°C X
Valproico
Niveles de Fenitoina PHNY?2 2-.8°C X
Niveles de VANC3 2-8°C X
Van¢omicina

(*) Adenosine Deaminase Assay kit (ADA) es un reactivo de canal abierto que consta de
2 reactivos R1 de 50ml y R2 de 25ml. los cuales se cargan en un ¢ pack llamado MULTI,

que cuenta con tres aberturas denominadas A, B y C. Para cargar el reactivo se deben
tomar 25 mL del reactivo R1 con una jeringa y dispensar en la posicion A del ¢ pack y
agregar 12.5 mL del reactivo R2 en la Posicién C.

(*) D-3-Hidroxibutirato RANBUT kit consta de 2 reactivos R1a que es un buffer y R1b
que es un liofilizado que consiste en la enzima y coenzima. El reactivo R1b se
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reconstituye agregando 10 mL de buffer R1a y se deja reposar por 30 min. Para cargar
el reactivo se deben tomar con una jeringa los 10 mL de R1b reconstituido y dispensar

en la posicién A del ¢ pack MULTI,

Una vez cargado los ¢ pack se debeirala pantalla Reactivo, pestafia asignacién y luego
en la seccién modulo seleccionar ¢501, posteriormente presionar la pestana canal
abierto donde se desplegara una ventana donde aparecera el reactivo de canal abierto
que se desea cargar, en este casoc ADA o D-3-Hidroxibutirato, marcar y luego presionar
Reservar, finalmente presionar [a pestafia OK y proceder a cargar el ¢ pack MULTI como

se describe en el punto 1.4.1 carga de reactivos.
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Anexo N°5: Reemplazo de lampara del fotémetro ¢501

Se recomienda combinar esta accién con la limpieza mensual del bafio de incubacion y

el cambio de cubetas.
Este procedimiento se realiza una vez al mes durante Ia mantencién mensual.

Extraccidn de la lampara del fotémetro

El instrumento debe estar en modo mantenimiento o apagado. También se puede
realizar lievando a cabo la intervencion “Cambio de lampara” de la lista de
intervenciones en Utilidades > mantenimiento.

Desbloquear y abrir la cubierta superior del médulo.

Esperar 30 minutos para que la lampara del fotémetro se enfile.

No tocar la superficie de vidrio de la nueva lampara.

Extraer la unidad de lavado de cubetas y levante las cubiertas de las cubetas.
Aflojar la tuerca de retencién y desmontar el disco de reaccidn incluyendo las
cubetas de reaccién del sistema. Tenga cuidado de no tocar las supericies
opticas.

Dejar todo io que se extrajo en una superficie plana, limpia vy estable.

Girar la cubierta del conector hacia Ia izquierda y desconectar el conector del
cable de la lampara.

Aflojar los 2 torniflos de retencién de la lampara y extraeria del fotémetro. Podra
exiraer fa lampara cuando los tornillos estén flojos y giren con facilidad.

A MoeTd de Pxadn de e Msrtas O Loy degud B Toares o8 ol
B Tarniy 20 ot sn B a0 LE cotils 365 R 0L e W D O e
€  Rcsociies gnl eels L ]
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Instalacién de la nueva lampara
* Insertar la nueva ldmpara del fotémetro.
* Alinear el pequefio orificio que hay en la base de la fampara con ia espiga de guia

de carcasa de la lampara y apriete los dos tornillos de retencién de la lAmpara.

B LT O Kol A

Reinstalacion del disco de reaccién
* Reinstalar el disco y las cubetas de reaccion y colocar en su sitio las cubiertas de
las cubetas.
» Colocar la unidad de lavado en su posicién original,

Cerrar la cubierta superior del médulo y bloquearla.

Volver a iniciar el analizador.

Esperar 30 minutos hasta que se estabilice la idmpara del fotémetro y realizar una
medicion de blanco de cubetas.
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Anexo N°6: Calibradores en uso en equipos Cobas 6000 y Cobas ¢501

i

formacion de espuma

CALIBRADOR PRUEEBAS QUE PRESENTACION y [ CONSERVACION Y MODULO
- CALIBERA PREPARACION | ESTABILIDAD ]
Cfas. Test bioquimicos | Liofilizado. Conservar de 2-8°C. | Ambos |
CAbrir el frasco con | Estabifidad hasta la fecha | ¢501 |
| cuidado y pipetear 3 mL | indicada.
de agua destilada o |
desionizada. Cerar el | Estabilidad del calibrador
frasco con cuidado y | reconstituido:
disolver el contenido | — 145-25°C: 4 horas
completamente - 2-8°C:2 dias ;
mezciando levemente | — (-15) - (-25) °C: 4
dentro del iapso de | semanas
30 minutes. Evitar la |
- formacién de espuma.
C.fas. Protein | PCR, C3, C4, Liguido. Una vez abierto: | Ambos
Haptoglobina, Listo para su uso. — 2.8°C: 4 semanas, | ¢501 i‘
Transferrina sélo si se evita que i
el calibrador sufra
| contaminacion 1
:t microbiana. |
C.tas,. PUC Albumina urinaria, | Liquido. Conservar a 2-8 °C. Ambos I
Protelna urinaria, | Listo para usar. ' Estabilidad hasta la fecha | ¢501 i
Proteina en LCR | de caducidad indicada.
i Una vez abierto: *
|- 2-8°C: 4 semanas, |
solc sl se evita que
, ¢l calibrador sufra
contaminacion
15 microbiana. SNTIpOT -
C.f.a.s. Lipids HDL., LDL Liofilizado. Conservar a 2-8 °C. Ambos
Abtir el frasco c¢on | Estabilidad hasta la fecha | c501
cuidado y pipefear 1 mL | de caducidad indicada,
de agua destilada o
desionizada. Cerrar el | Estabilidad del calibrador
frasco con cuidado vy | reconstituido: ;
disolver el contenido | — 15-25°C: 8 horas ‘:
completamente — 2-8°C:5dias
mezclando  levemente | _  (.15) - (-25) °C: 4
dentro del lapso de semanas (si se
30 minutas. Evitar la conge]a una sola
formacién de espuma. vez)
| C.f.a.s. PAC ASLOT, Liofilizado. Conservar a 2-8 °C. Sclo  médulo |
| Prealbumina Abrir el frasco con | Estabilidad hasta la fecha | 6501 Cobas |
cuidado y pipetear 1 mlL | de caducidad indicada, 6000
de agua destilada o
desionizada. Cerrar el | Estabilidad del calibrador 1
frasco con cuidado y ! reconstituido:
disolver el contenido | ~ 158-25°C: 8 horas [
completamente - 2-8°C:2dlas '
mezclando  levemente | — (.18} - (25)°C: 2 | 1
dentro del lapso de | semanas. |
30 minutos. Evitar  la | ;
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C.fas.CK.MB | CKMB Liofilizado. Conservara 2-8 °C. Ambos
Abrir el frasco con | Estabilidad hasta la fecha | c501
cuidado y pipetear 1 mL | de caducidad indicada.
de agua destilada o
desionizada. Cerrar el | Estabilidad del calibrador
frasco Gon Guidado Y ! reconstituido:
disolver el contenido | -~ 45-25°C: 24 horas
completamente - 2-8°C: 2 dias
mezclande  levemente  _ (-15) - (-25) °C:
dentro  del Iapso de 4 semanas
30 minutos. Evitar la {si se congela una
formacién de espuma. sola vez)
Dejar reposar durante
olros B0 minutos en
frasco cerrado para la
reconstitucion.
C.fas. HbA1c | Hemoglobina Liofilizado. Conservar a 2-8 °C, Solo  médulo
glicosilada Abrir el frasco con ' Estabilidad hasta la fecha | c501 Cobas
cuidado y pipetear 2 mbL | de caducidad indicada. 6000
de agua destilada o
desionizada. Cerrar el | Estabilidad del calibrador
frasco con cuidado y | reconstituido:
disolver el contenido | - 15-25°C: 8 horas
campletamente -  2-8°C: 2 dias
mezclando  ievemente | _ (-18) - {-25) °C: 3
dentro del lapso de 30 meses (congelado
minutos. Evitar la uha sola vez)
farmacidén de espuma
Preciset RF Factor Liguido. Una vez abierto; Solo  médulo
(x5) Reumatcides Listo para su uso. - 15-25°C: 24 horas c501  Cobas
~  2-8°C: 30 dias, solo | 6000
si se¢ evita que el
control suira
contaminacion
microbiana.
NH3/ETH/CO2 | Amonia Liquido Conservar a 2-8 °C. Ambos
Calibrator Listo para su uso. Establlidad hasta la fecha | c501
de caducidad indicada.
En frasco abierto:
- 15-25°C: 2 horas.
- 2-8°C: 8 semanas,
solo si se evifa que
el calibrador sufra
contaminacion
microbiana.
En recipienie para
' muestras:
| = 18-25°C: 30 minutos
, (el amoniaco es
r volati] se recomienda
iniciar la calibracion
lo antes posible).
IRON Standard | UIBCI Liquido. | Conservar a 15-25°C. | Solo  médulo
Listo para su uso. | Estabilidad hasta la fecha | ¢501 Cobas
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de caducidad indicada. 6000
Una vez abierto:
- 15-25°C: hasta Ia
fecha de caducidad
indicada.
ISE Standard | Electrolitos Liguido. Conservar a 15425°C, | Ambos ¢501
low Na, K, Ci Listo para su uso, Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada.
Una vez abierto, las
| ampollas deben usarse
inmediatamente. El
contenide restante no
debe almacenarse para
evitar calibraciones
inexactas.
ISE Standard Electrolitos Liquido. Conservar a 15-25°C. | Ambos c501
high Na, K, CI Listo para usar. | Estabilidad hasta la fecha
| de caducidad indicada.
LUna vez abierto, utilizar
| las ampollas
| inmediatamente.
Desechar eventuales
restos de liquido para
evitar una calibracién
L erronea.
Calibrator B2- | Beta 2- Liofilizado. Conservar a 2-8°C hasta | Sclo  mddulo |
Microglobulin | Microglobulina Abrir el frasco con [la fecha de caducidad | 501 cobas
cuidade y pipefear 1 mL } indicada y de 15 -25°C: | 6000
de agua destiada o ' 30dfas ' '
desionizada. Cerrar el | !
| frasco con cuidado y | Una vez reconstituide: i
' disolver el contenido | — 2-8°C: 80 dias J
completamente — {-15} - {[-25) °C:
| mezclando  levemente 12 semanas (si se
dentro del lapso de 30 congela wuna sola
minutos.  Evite  Ia | vez) f
formacion de espuma. : |
TSH calset TSH Liquido. Conservar a 2-8 °C. e601 f
Listo para su uso. Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada
Una vez ableriofen
alicuotas:
- 2-8°C: 12 semanas
—  20-25°C: Utilizar solo
una vez. Conservar .
los calibradores en
posicién vertical a fin |
| de evitar que Ila
,' solucién se adhiera a
| la tapa hermética.
Calset FT4 I T4 libre Liquido. | Conservar a  2-8°C. | e601 _
Listo para su uso. Estabilidad hasta la fecha |
de caducidad indicada.
Una vez  abierto/en |
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1

alicuctas:
- 2-8°C: 12 semanas

-~ 20-25°C: Utilizar |
solo una vez.
Conservar fos
cailbradores en

posicién vertical a fin
de evitar que Ia
solucidn se adhiera
a la tapa hermética,

i

disolver con cuidado ef |
contenido de un frasco [
afiadiendo 1mL de agua

de caducidad indicada.

Una vez reconstituldos:

|
|

| HCG-BETA Gonadotropina | Liofilizado. | Conservar a 2-8 °C. e601
| calset corionica humana | Para la reconstitucion, | Estabilidad hasta la fecha
disolver con cuidado e | de caducidad indicada.
contenidoe del frasco
afiadiendo 1 mL de agua | Una vez reconstituidos;
destilada o desionizada | - 2-8°C: 12 semanas.
y dejar feposar | —  20-25°C: Utilizar
15 minutos en frasco solo una vez.
cerrade. Mezclar con Conservar los
cuidado evitando Ia calibradores en |
formacién de espuma. posicion vertical a fin |
de evitar que Ia|
solucién se adhiera
_ a la tapa hermética. 1
Cortisol 1l Cortisol | Liofilizado. | Conservar a 2-8 °C, e601
calset Para la reconstitucién, | Estabilidad hasta la fecha
disolver con c¢uidado el | de caducidad indicada.
confenide del frasco |
afiadiendo 1 ml. de agua | Una vez reconstituidos:
destiada o desionizada | - .-20°C (£ 5°C):
x ¥ dejar reposar | 3meses (congslar |
15 minutos en frasco | sélo una vez) '
| cerrado, Mezclar con | —  20-25°C: Utilizar
| euidado  evitando la | solo una vezZ.
formacion de espuma. Conservar los
calibradores en
posicién vertical a fin
de evitar que la|
solucion se adhiera |
—— I i TR T . alatapahermética. | SE—
Calset PTH- Paratohormona Liofilizado, Conservara 2-8 °C. e601
STAT Para lz reconstitucién, | Estabilidad hasta la fecha
| disolver con cuidado el | de ¢aducidad indicada. [
{ contenido de un frasco |
- afiadiende 1 mL de agua | Una vez reconstituidos:
' destilada o desionizada | — -20°c * 5°C:
y dejar reposar 12 semanas |
15 minutos en frasco (congelar sélo una
cerrado. Mezclar con vez),
cuidado evitando la | — 2.8°C: 14 dias
i formacién de espuma. i
Troponina T Troponina T Liofilizado. { Conservar a 2-8 °C. | e601
STAT calset ultrasensible Para la regconstitucion, | Estabilidad hasta la fecha |
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destilada o desionizada | - .20°C: 3 meses
y dejar reposar (congelar sélo una
18 minutos en frasco vez)
cerrado. Mezclar con | - 2.8°C: 2 semanas
cuidado evitando la
. . formacion de espuma,
Elecsys Procaicitonina Liofilizado. Conservara 2 8 °C. | €601 -
BRAHMS PCT Para la reconstitucian, | Estabilidad hasta la fecha |
disolver con cuidado el | de caducidad indicada. |
contenido de un frasco '
afadiendo 4mL de agua | Una vez reconstituidos: |
destilada o desionizada | ~ En el analizador; |
y dejar reposar 2 horas (utilizar una |
15 minutos en frasco tnica vez) ‘
cerrado. Mezclar con | - _20°C {x5°C):
cuidado evitando Ia | 3 meses (congelar
formacién de espuma, solo una vez) .
ProBNP It Pro BNP Liofilizado, Conservar g 2-8 °C. e801
calset Para la reconstitucion, | Estabilidad hasta fa fecha
disalver con cuidado el | de caducidad indicada.
contenido de un frasco |
anadiendo 1mL de agua | Una vez reconstituido: |
destifada o desionizada | ~ -20°C (x 5°C):
y dejar reposar 15 3 meses (congslar
minutos en frasco s6lo una vez)
| cerrado.  Mezclar  con |
| cliidado evitando la J
) | formacién de espuma. e - _
| Ferritin calset | Ferriting Liquido, Conservar a 2-8 °C. e601
J Listo para su uso. Estabilidad hasta la fecha |
de caducidad indicada. J
Una vez abierto: |
_ - 2-8°C: 12 semanas. |
1 Conservar los
| calibradores en ‘!
posicion vertical a fin i
de evitar que la ;
solucion se adhiera i‘
{ . ala tapa hermética | |
 Calset Vitamin | Vitamina D | Liofilizado, Conservar a 2-8 °C. €601
D total I i Para la reconsfitucién, A Estabilidad hasta Ia fecha | ;‘
Idisml\.rer con cuidade el | de caducidad indicada. 1‘ ‘
contenido de un frasco | f
aftadiendo 1 mL de agua | Una vez reconstituidos: |
destilada o desionizada -  .20°C % 5°C: 90 dias I
¥ dejar reposar | {congelar sélo una
| 18 minutos en frasco vez) |
cerrado. Mezclar con -  2-8°C: 120 horas
cuidado evilando Ia |
formacion de espuma. | |
Vitamin B12 1l Vitamina B12 Liofilizado. Conservar a 2-8 °C, e601
calset Para la reconsfitucion, | Estabilidad hasta {a fecha
disolver con cuidado el | de caducidad indicada.
contenido del frasco | | ‘
|_ afiadiendo 1 mL de agua | Una vez reconstituidos: | ]
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Folate lif calset

destilada o desionizada
y dejar reposar
15 minutos en frasco
cerrado. Mezclar con
cuidado

formagion de espuma.

evitando [a

- -20°C (+5°C): &4
dias {congelar sdlo
una vez)

—  2-8°C: 72 horas

- 20-25°C: Utifizar
S0l0 Una vez.

Acido télico

Liofilizado,

Para la regonstitucion,
disolver con cuidado €l
contenido de un frasco
afiadiendo 1ml de agua
destiltada o desionizada
y dejar reposar
30 minutos en frasco
cerrado. Mezclar con
culdado evitando Ia
formacion de espuma.

Conservar a 2-8°C.
Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada.

Una vez reconstituidos:

—  <20°C: 3 meses
{congelar sdlo una
vez)

- 2-8°C: 3 dias

-  20-25°C: usar una
sola vez.

eb01

Adenosine
Deaminase
calibrator
(ADA)

ADA

Liofilizado.
Abrir  un
calibrador
cuidado para evitar
cualquier pérdida de
material y reconstituirio
con exactamente 1 mL
de agua destilada.
Cerrar el vial y dejar
reposar durante 30
minutos a temperatura
ambiente, disolviendo
completamente el
contenido mediante
agitaciobn o  rotacién
Suave.

del
con

vial
ADA

Conservar a -20°C.
Estable hasta la fecha de
caducidad indicada.

Una vez reconstituido:
- 2-8°C: 1 semana
{apado.

médulo
cobas

Solo
¢501
6000

ACET 2
calibrator

Paracetamol

Liguido.,
Listo para su uso.

Conservar a 2-8°C.
Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada.

Solo cobas

501

Preciset TDM |

Fenitoina,
Vancomicina,
Ac. Valproico

Liquido.
Liste para su uso.

Conservar a 2-8°C.
Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada.

Una vez abierto:
—~ 2-8°C: 10 meses

Salo cobas

c501

Preciset TDM I}

Amikasina

Liquido.
Lista para su uso.

 Conservara 2-8°C.

Estabilidad hasta fa fecha
de caducidad indicada

Una vez abierta:
- _2-8°C: 10 meses

Solo cobas

c501

RANBUT D-3-
Hidroxibutirato

Betahidroxibutirato

Liquido.
Listo para su uso.

Conservar a 2-8°C.,
Estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada.

Solo cobas

c501
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Anexo N°7: Controles en uso en equipos Cobas 6000 y Cobas ¢501

CONTROL PRUEBAS QUE PRESENTACION y CONSERVAGION Y MODULO
CONTROLA PREPARACION ESTABILIDAD
Assayet E_xémenes de | Liofilizado. Conservar a 2-8°C, Ambos ¢501
Chemystry bioquimica Utlizando una pipeta, | Estabilidad hasta la fecha
reconstituya cada vial con | de caducidad indicada,
9 mL de agua destilada o
desionizada. Vuelva a ! Una vez reconstituido:
taparlo y deje reposar el | - 22 8°C: 7 dias
producto durante 20 | - .49 a.20°C: 30 dlas
minutos, girandolo en
girculos  cada  clerto
tiempo.
Urine Creatina, BUN, | Liguido. Conservar a 2-8°C, Ambos c501
Chemistry Proteinas Listo para su uso, Estabilidad hasta la fecha
Totales de caducidad indicada.
urinarias,
Microalbuminuri Una vez abierto: 1%
a, Calcio — 2a8°C: 30 dias. ’
i urinario, .
i Electrolitog ‘

L g urinarios | }
Inmunology PCR | LIguido. | Conservar a-20 a-70°C. | Ambos ¢501 |
Cc3 Listo para su uso, Estabilidad hasta la fecha |

C4 de caducidad indicada. | |
l Haptoglobina | '
‘ | Prealbumina Una vez descongelado | j
[ | ASO | sin abrir: | '
| | Factor — 2 a B8°C: todos los r I
. Reumatoideo | J analitos 45 dias, |
Beta 2- | Excepto:
Micragiobulina Beta~-2- : ‘
f ( Microglobuiina: 40 ;
| dias. ‘
’ ’ Factor reumateide: |
; | 10 dias.
! Una vez descongelado y
abierto: |
— 2 a §°C: todos los
analitos 30 dias,
Excepto: E
Beta-2- -
Microplobulina: 21
! dias.
i Faclor reumatoide:
' 10 dias.
No vuelva a
congelar este
f producto una vez |
| abiertos los viales. | |
Diabetes Hemoglobina | Liofilizado. Conservar a 2-8°C, ~ Modulo ¢501 de |
control | Glicada Reconstituya cada frasco | Estabilidad hasta la fecha ‘ Cobas 5000 '

con 05 mbL de agua
destiiada © desionizada.

de caducidad indicada.




HOESPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

Cédigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA

Versién; 04

UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO

Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS DE QUIMICA CLINICA

Pagina 82 de 89

Vuelva a taparlo y deje
reposar durante 5 a 10

Una vez reconstituido:
- 2a8°C: 7 dias.

minutos, girandolo en
circulos cada  cierto
tiempo.
Cardiac CK MB Liquido. Conservara-20a-70°C. | Cobas 6000 y
Markess Plus | Pro BNP Listo para su uso. Estabilidad hasta la fecha | Cobas c501
Troponina T de caducidad indicada.
Ultrasensible
Una vez descongelado y
abierto:
~ 2a8°C: 20 dias
Excepto:
NT-proBNP y BNP;
5 dias
Troponina T: 4 dias
- =20 y -70°C: todos
los analitos: 30 dlas
Inmunoassay T4 Libre Liofilizado. Conservar a 2-8°C. Modulo e601 y
Plus TSH Reconstituya cada frasco | Estabilidad hasta la fecha | Cobas c501
HCG-Beta ton § mL de agua | decaducidad indicada.
Cortisol destifada o desionizada.
Ferritina Vuelva a taparlo y deje | Una vez reconstituido:
Paratohormona | reposar  durante 15| - 2 a 8°C: todos los
Acido Félico minutos, girandolo en analitos 7 dlas.
Vitamina B12 circulos cada cierto Excepto:
tiempo, Folato: 3 dias.
Niveles de: - =20 a -70°C: todos
Paracetamol {os analitos: 20 dias.
Amikacina Excepto:
Fenitoina ACTH: No se
Ac. Valproico garantiza la
Vancomicina estabilidad en caso
de congelacién.
Ammonia/ Amonio Liquido. Conservar a  2-8 °C. | Ambos ¢501
Ethanol/COQ2 Listo para su uso. Estabilidad hasta la fecha
Conftrol i de caducidad indicada,
Normal y
conirol Una vez abiorto:
Anormal - 15.28°C: 2 horas y
en
' Recipiente para
muestras 1 hora.
~ 2-8°C: 8 semanas,
solo si se evita que ’
{ el confrol sufra
| contaminacion
| microbiana. |
Presicontrol Vitamina D Liofilizado. Conservar a 2-8°C. [ eB01
Vitamin D total Para la reconstitucion, | Estable hasta la fecha de r
n disolver con cuidado el | caducidad indicada, |
contenido de un frasco |
afiadiendo 1 mL de agua | Una vez reconstituido: ‘

destilada o desionizada y
dejar reposar 15 minutos
en frasco cerrado.

- =20°C (£5°C): 31
dias (congelar sélo
una vez).

|
|
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Mezclar con cuidado{ - 2-8°C: 72 horas.
evitando la formacidon de| — 20 a 25°C: hasta
éspuma. 5 horas,
Elecsys Procalcitonina Liofilizado, Conservar a 2 8°C. e601
BRAHMS PCT Para 1la reconstitucion, | Estable hasta la fecha de
disolver con cuidado el | caducidad indieada.
contenido de un frasco
afiadiendo 4 mL de agua | Una vez reconstituidos:
desfilada o desionizaday | - En el anslizador: |
dejar reposar 15 minutos 2 horas (utilizar una
en frasco cerrado. Uinica vez).
Mezclar con cuidado| — .2p°C (x5°C)
evitando la formacién de 3meses {congelar
espuma. sodlo una vez).
ADA  control | ADA Liofilizado. Conservar a -20°C. Mbdulio ¢501 de
set Para la reconstitucidn, | Estabilidad hasta la fecha | cobas 6000
disolver con cuidado el | de caducidad indicada.
contenido de un frasco
con 1 mL de agua | WUna vez reconstitvido:
destilada. Cemar el frasco | —~ 2 a 8°C: 7 dias.
y dejar reposar a
temperatura ambiente
durante 30 = minutos,
agitando suavemenie de
vez en cuando.
Asegurarse de que todo
el conienido esta disuelto
antes de usar
Control B-hidroxibutirato | Lifilizado. Conservar a 2-8°C. Solo cobas ¢501
Randox Para la reconstitucién, | Estable hasta la fecha de
multisuerc disolver con cuidado el | caducidad indicada.
Nivel 2 y Nivel contenide de un frasco
3 con § mwL de agua ! Unavez reconstituido:
destilada. Cerrar e frasco | '~ -20°C (£5°C): 28
y dejar reposar a dias (congslar sdlo
temperatura ambiente una vez).
durante 30 minutos, | — 2-8°C: 7 dias.
agitando suavemente de | - 15 a 25°C: hasta
vez en cuando evitando la 8 horas,
formacién de espuma.
Asegurarse de que todo
el contenido esta disuelto
antes de usar,
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Anexo N°8; Modelo Planilla Registro Mantencién Usuario Cobas e411

HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENGIA FURLICA__ | Co: RGULCUZD1
SUB DIRECCICH f1EDICA Versidn: 3
LABCRATORIO CLINICD Fecha: 11-2023
REGISTRO MANTENGCION USUARIO Paoina 1 de 1
GISTRO MAN DN USUARID EQUIP 1 SERIE BIRA .
[ OEARIA MATERIALES [T 2[JTal5 (6708 [ 0[H|iz] 0| B GIv w68 n Al a8 RS =i 5w H5T56 50
Umplaza plpalz | Alechaltngua
SR 1in
Chequeo
mndmﬂdn an
comp enlag
Camblo aguadel  [Aguad.+
slslern SvrlWanh
Eliminacién do
| reslduns Kouldes
Limpieza de
superficien
SEMANAL MATERIALES [T [Z ]3[4 |5 |6 [T 6 |9 [ 1|3 {7 A I EA A E B A EY E ESY EX
Umpleza pipeta de | Meahpltogia
naplracién gl
Limyiozn def Agun destiada
Incubader
Limplaza estasidn Agus destlada
de aaplradidn
Limpleza de &lcoholtagun
agliador do pieen, | dest
pitfiladas
QUINCENAL MATERIALES |1 [2 [3 [ [5 (6 T |8 [to|tv]@] 1415 87 (16 [1D[20 2y [22 |23 [ 238 EIEIE'ZEIZQ:ID Hn
Limpiaza def paso | EysClann 9 mL
da fulo liquide
FGC1C}
Umphaa de las EeaD 2% o
estadanas de Alcoho! + Agus
Eawado des.
mclalaz det
== NN NENNNNRENEEERNEN
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Anexo N°9: Calibradores en uso en equipo Cobas e411

CALIBRADDR PRESENTACION Y PRUEBAS QUE CONSERVACION Y
PREPARACION CALIBRA ESTABILIDAD
Estabilidad:
TSH calset Los calibradores se | TSH (hormona |« 20-25 °C Hasta 5 horas

suministran listes para
el uso en frascos
compatibles con el
sistema

estimulante de Ia
tircides)

* 2-8 °C hasta 12 semanas

Los calibradores deben
mantenerse en posicién vertical
a fin de evitar que la solucion
se adhiera a la tapa hermética.

Calset FT4 Il | Los calibradores se
suministran listos para
el uso en frascos
compatibles con el
sistema.

T4 libre (Tiroxina)

Estabilidad:
* 20-25 °C Hasta 5 horas
e 2.8 °C hasta 12 semanas

Los calibradores deben
mantenerse en posicién vertical
a fin de evitar que Ia solucion
se adhiera a la tapa hermética.

HCG-BETA Liofilizado.

Subunidad Beta

Estabilidad:

Calsat Gonadotropina *  20-25°C Hasta 5 horas
Para la reconstitucién, | coriénica humana _q o
disolver (HCG-BETA) * 2-8 °C hasta 12 semanas
cuidadosamente el :
: Los calibradores deben
:ggiﬁ:f; de un frasco mantenerse en posicién vertical
g a fin de evitar que la solucidn
exactamente 1.0 mL de se adhiera a la tapa hermética.
agua destilada o
desionizada y dejar
reposar 15 minutos en
frasco cerrado, Mezclar
cuidadosamente para
evitar la formacién de
espuma.
Troponina T | Licfilizado. Troponina T | Los calibradores liofilizados
STAT Calset uifrasensible permanecen estables hasta la
Para la reconstitucitn, fecha de caducidad indicada.
disolver
cuidadosamente el Estabilidad de los calibradores
contenide de un frasco reconstituidos:
anadiendo

exactamente 1.0 mL de
agua destilada 0
desionizada y dejar
reposar 15 minutes en
frasco cerrado. Mezclar
con cuidado, evitando
la formacién de
espuma.

- -20°C 3 meses (congelar
sélo una vez) o bien a
2-8 °C 2 semanas.
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Elecsys
BRAHMS PCT

Para la reconstitucién,
disolver
cuidadosamente el
contenido de un frasco
afiadiendo
exactamente 4 ml de
agua destilada o
desionizada y dejar
reposar 15 minutos en
frasco cerrado. Mezclar
con cuidado evitando ia
formacion de espuma,

Procalcitonina (PCT)

Calibradores liofilizados hasta
la fecha de caducidad indicada.

Estabilidad:

e 20- 26 C° de 2horas
(utilizar una Onica vez)

s -20°C (£5°C) 3 meses
(congelar sélo una vez)

ProBNP Ii
calset

Liofilizado.

Para ia reconstitucién,
disalver con cuidado el
contenido de un frasco

afadiende 1mlL de
agua destilada o]
desionizada y dejar

reposar 15 minutos en
frasco cerrado. Mezclar
con cuidado evitando |a
formacién de espuma.

natriurético cerebral

Calibradores liofilizados hasta
la fecha de caducidad indicada.

Estabilidad;

20-25 °C Hasta 5 horas
+ 2-8 °C hasta 12 semanas

Los calibradores deben
mantenerse en posicién verticat
a fin de evitar que la solucién
se adhiera a la tapa hermética.

ACTH CalSet

Liofilizado.

Para la reconstitucion,
disolver

cuidadosamente el
contenido de un frasco
afladiendo

exactamente 1.0 mL de
agua destilada 0
desionizada y dejar
reposar 15 minutos en
frasco cerrado. Mezclar
cuidadosamente para
evitar la formacion de
espuma.

Adenocarticotropina

Utilizar inmediatamente y una
Unica vez a 25° C.

Una vez reconstituido:

s -20°C (x5°C) 1 meses
(congelar sélo una vez)

IL-6 CalSet

Liofilizado.

Para la reconstitucién,
disolver

cuidadosamente el
contenido de un frasco
afiadiendo

exactamente 2.0 mL de
agua destilada o
desionizada y dejar

Interleuquina-6

Una vez reconstituido poses
una estabilidad de:

2-8 °C. hasta 5 horas.

25 °C hasta 5 horas.

-20°C (£ 58°C): 3 meses
{congelar solo una vez).
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reposar 15 minutos en
frasco cerrado. Mezclar
con cuidado evitando la
formacién de espuma.
CA 724 | Para ia reconstitueion, | CA 79-4 Colocar los  cafibradores
CalSet disolver reconstituides en el analizador
cuidadosamente el a 20-25 °C sélo con el objeto
contenido de un frasco de efectuar una calibracion.
afadiendo Después del uso, cemar los
exactamente 1.0 mL de frascos tan pronto como sea
agua destiada o posible vy conservar a 2-8 °C en
desionizada y dejar posicion vertical.
reposar 15 minutos en
frasco cerrado. Mexzclar
¢on cuidado evitando la
formacién de espuma.
PSA total | Para la reconstitucion, | Antigeno Prostatico | Calibradores liofilizados hasta
CalSet i disolver Especifico Total la fecha de caducidad indicada.
cuidadosamente el
contenide de un frasco Estabilidad;
afadiendo

exactamente 1.0 mL de
agua destilada o
desionizada y dejar
reposar 15 minutos en
frasco cerrado, Mezclar
con cuidado evitando la
formacién de espuma.

»  20-25 °C Hasia 5 horas
¢ 2-8 °C hasta 6 semanas
« -20 °C hasta 12 semanas

Los calibradores deben
mantenerse en posicion verticai
a fin de evitar que la solucidn
se adhiera a la tapa hermética
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Anexo N°10: Controles en uso en equipo Cobas e411

CONTROL PRUEBAS QUE PRESENTACION Y CONSERVACION Y
CONTROLA PREPARACION ESTABILIDAD
Liquichek Pro- BNP Liquida, Estabilidad hasta |a fecha de
Cardiac Troponina T Listo para usar, taducidad indicada,
Markers Plus Ultrasensible Una vez descongelado y abierto:
Control + 2y 8°C: 20 dias. Excepto
PraBNP:; & dias
s TroponinaT:4diasde-20y -
70°C
» Todos los analitos: 30 dias (-
e 20 y -70°C).
Lyphochek T4 Libre, TSH, HCG- | Liofiizado. Una vez reconstituidos:
Immunoassay | Beta, Para la
Plus Control reconstitucion, * -20°C (£ 5 °C) por 20 dias
disolver can cuidado {congelar sdlo una vez)
el contenido de un s Enlos analizadores es
frasco afiadiendo 5 estable 2 horas (utilizar una
mL de agua Gnica vez)
destilada o
desionizada y dejar
reposar 15 minutos
en frasco cerrado.
Mezclar con cuidado
evitando la formacion
de espuma,
Elecsys Procalcitonina Liofilizado, Conservara 2 8°C.
BRAHMS PCT Para la Estable hasta la fecha de
reconstitucion, caducidad indicada.
disolver con cuidado
€l contenido de un Una vez recenstituidos:
frasco afadiendo » En los analizadores 2 horas
4ml de agua (utilizar una dnica vez).
desfilada o s  -20°C (5 °C): 3 meses
desionizada y dejar (congelar sélo una vez).
reposar 15 minutos
en frasco cerrado.
Mezclar con cuidado
evitando la formacion
de espuma,
PreciControl IL-6 Liofilizado. Una vez reconstituido posee una
Muitimarker Parala estabilidad:
reconstitucion,

disolver con cuidado |
al contenide de un
frasco afiadiendo 2
mi de agua

destitada o
desionizada y dejar
reposar 30 minutos
en frasco cerrado.
Mezclar con cuidado
evitando la formacion
de espuma.

e 2-8°C. hasta 72 horas.
- 25 °C hasta S horas.

e -20°C (£ 5°C): 1 meses
{congelar sélo una vez)
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PreciControl
Tumor Marker

PSA- total

Liofilizado.

Parala
reconstitucion,
disolver con cuidado
el contenldo de un

frasco afiadiendo 3
mL de agua
destilada o
desionizada y dejar
reposar 30 minutos
en frasco cerrado.
Mezclar con cuidado
evitando la formacitn
de espuma.

Una vez reconstituido pogee una
astabilidad de

2-3 °C. hasta 14 dlas.
25 °C hasta 24 horas.
-20°C {2 5°C): 1 meses
(COHQEIQ[' 86io Una VBZ)




Il. TENGASE PRESENTE la vigencia de este
Protocolo a coniar de la fecha de la total tramitacién de la presente Resolucién.

I11. ESTABLECESE que el sefialado “Protocolo
de procedimientos de quimica clinica Hospital de Urgencia Asistencia Publica debe ser el que se
tenga en consideracion a contar de la fecha de su entrada en vigencia.

IV. DEJESE SIN EFECTO toda normativa interna

que diga relacion con la materia de este Protocolo.

DR, PATRICIO B
" DIRECTO ’
HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

e
1. Direccién. 4 SE—
2. Subdireccién de Gestion Clinica, Transcrito Fielmente
3. Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente. Ministro de Fe
4. Laboratorio Clinico.
5. Asesoria Juridica.




