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Introduccion

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Acerca de esta guia (pagina 8)
e Simbolos de esta guia (pagina 10)
e Agsistencia técnica (pagina 11)

e Uso previsto (pagina 12)
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Acerca de esta guia

En esta guia

Ayuda adicional

En esta guia se proporciona informacién para configurar y ejecutar
el sistema BD FACSLyric™ con el software clinico BD FACSuite™.
En esta guia se incluye:

¢ Informacion introductoria sobre el hardware y los
componentes del sistema, una descripcion general del software
clinico BD FACSuite e instrucciones sobre como preparar el
sistema para su uso.

¢ Instrucciones para la realizacion del control de calidad diario,
la adquisicion basica y el analisis de datos de flujo mediante el
software clinico BD FACSuite.

¢ Instrucciones para el mantenimiento del sistema e informacién
sobre la opciéon BD FACS™ Universal Loader.

En el software clinico BD FACSuite, puede usar los menus Help
(Ayuda) o Reference (Referencia) para acceder a informacién
adicional.

Fil=e Edit WView Tools Cytomster ( Help  Reference

e Haga clic en Help (Ayuda) para ver la documentacién del
producto, que incluye esta guia y la Guia de seguridad y
limitaciones del sistema BD FACSLyric. Los documentos de
ayuda se proporcionan en formato PDF y puede establecer una
preferencia del sistema para el idioma en que desea que se
muestren. Al hacer clic en About BD FACSuite Clinical
(Acerca del software clinico BD FACSuite), se muestran la
informacioén de la version y el identificador del dispositivo
unico (UDI) del software.

e Haga clic en Reference (Referencia) para abrir BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de BD
FACSLyric) en otra ventana. No se requiere acceso a Internet
para consultar este contenido.



Capitulo 1: Introduccion | 9

BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric) es una recopilacion de
informacion exhaustiva que incluye todo el contenido de esta
guia, asi como conceptos, procedimientos e informacién de

referencia adicionales sobre el citometro y el software clinico
BD FACSuite.

Puede usar la tabla de contenido, los vinculos interactivos

o la herramienta de busqueda del sistema para buscar temas
determinados. Los resultados de la bisqueda se muestran en
un formato de busqueda web habitual para facilitar la
busqueda rdpida de informacion.

Use las herramientas de impresion para imprimir temas
concretos o secciones completas como archivos en formato PDE
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Simbolos de esta guia

Introduccion En la siguiente tabla se describen los simbolos usados en esta guia.

Simbolos de

seguridad Significado

Precaucion. Identifica una practica peligrosa o insegura
que podria provocar la pérdida de datos, dafios
materiales, lesiones leves o graves, o incluso la muerte.

Peligro bioldgico

Peligro eléctrico

Peligro de radiacion lser

Peligro mecanico, puntos de apriete

HAidCdldld
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Asistencia técnica

Introduccion En este tema se describe cdmo obtener asistencia técnica.

Antes de contactar Pruebe las siguientes opciones para obtener respuesta a preguntas
con el servicio de  técnicas y solucionar problemas:

asistencia técnica
® Lea la seccion de esta guia especifica de la operacion que va

a realizar.

e Lea los temas sobre la informacién relacionada, los cuales se
incluyen en la seccién Mds informacién (al final de cada tema).
¢ Consulte los temas de resolucion de problemas de
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric) para encontrar solucién
a los posibles problemas del sistema.

Al contactar con el  Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con el

servicio de representante del servicio técnico o el proveedor local de

asistencia técnica  BD Biosciences. Visite nuestro sitio web (bdbiosciences.com) para
obtener informacién de contacto actualizada.

Cuando se ponga en contacto con BD Biosciences, tenga disponible
la siguiente informacién:

¢ Nombre del producto, nimero de pieza y nimero de serie.
¢ Aplicacion de software y nimero de version.

® Mensajes de error.

¢ Detalles sobre el funcionamiento reciente del sistema.

¢ Informe de estado del sistema. Consulte los temas sobre cémo
generar este informe en BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).



http://www.bdbiosciences.com
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Uso previsto

Declaracion de El sistema de citometro de flujo BD FACSLyric sirve como

uso previsto dispositivo de diagndstico in vitro para la identificacién
y enumeracion de subpoblaciones de células humanas mediante
citometria de flujo.




Acerca del sistema

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Descripcion general del sistema (pagina 14)

e Descripcion general del citometro (pagina 17)

e Componentes Opticos (pagina 21)

e Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

e Opciones y actualizaciones del sistema (pagina 25)

® Descripcion general del software clinico BD FACSuite (pagina 27)
e Acerca de la pagina principal (pdgina 29)

e Componentes del software (pagina 32)

¢  Flujo de trabajo diario (pagina 35)
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Descripcion general del sistema

Acerca del sistema  Fl sistema BD FACSLyric incluye el citémetro BD FACSLyric, el

BD FACS Universal Loader (Loader) opcional y el software clinico
BD FACSuite que se ejecuta en la estacion de trabajo del sistema.
El sistema incluye ademds microesferas y reactivos de calibracion.
Todos estos componentes se combinan para crear un sistema
integrado disefiado para su uso en una amplia variedad de
aplicaciones clinicas multicolor.

©

& BD FACSLyric™

©BD FACS™ Univeral Loader

N.° Descripcion

1 Depésito de residuos

2 Depésito de liquido de recubrimiento

3 Citémetro BD FACSLyric

4 BD FACS Universal Loader (opcional)

5 Estacion de trabajo con el software clinico
BD FACSuite
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El sistema de citometria de flujo BD FACSLyric adquiere y analiza
particulas o células en una suspensién liquida. Los anticuerpos
frente a proteinas de células especificas se marcan con un colorante
fluorescente y se incuban con la suspension celular. La suspension
circula por el citébmetro y es examinada por un ldser que excita los
anticuerpos fluorescentes. La fluorescencia se captura y los datos
resultantes se analizan para revelar informacion sobre las células.
Se pueden usar varios anticuerpos, cada uno de ellos marcado con
un colorante distinto, en un solo tubo para identificar
simultdneamente diversas poblaciones de células.

El software clinico BD FACSuite se usa para manipular el
instrumento, adquirir muestras y analizar los datos. El control de
calidad, el seguimiento y la generacion de informes se simplifican
y automatizan. Las tareas sistemdticas, como la limpieza diaria

y el apagado, se pueden programar para su ejecucion automadtica.

Citdometro El citémetro BD FACSLyric es un citometro de flujo compacto. Se
BD FACSLyric pueden usar varias opciones de hardware y actualizaciones para
personalizar el sistema para diversas aplicaciones.

El sistema de fluidos controlado por vacio, junto con una cdmara
de flujo y un tubo de inyeccion de muestras de disefio unico,
garantizan la fiabilidad y una resolucién de la sefial adecuada.

BD FACS Universal  El Loader es un sistema de carga automatizado opcional que
Loader suministra muestras al citdbmetro BD FACSLyric para la adquisicion.
Este sistema se ha disefiado para el funcionamiento automatico.

El Loader ofrece varias configuraciones para volver a suspender

y mezclar las muestras. Permite la extraccion de tubos de 12 x 75 mm
en gradillas de 30 y 40 tubos. Un lector de codigos de barras
comprueba el ID de las gradillas de tubos y los tubos individuales de
las gradillas de 30 tubos. Un sistema de imagenes integrado permite
realizar comprobaciones de seguridad, como la confirmacién de que
el tipo de gradilla y la disposicion de los tubos son correctos, asi
como que los tubos se han cargado correctamente.
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Estacion de trabajo

Depésitos de
liquido de
recubrimiento
y residuos

Microesferas,
reactivos y ensayos

El sistema se suministra con una estacion de trabajo que incluye
un monitor, un teclado y un ratén. La estacion de trabajo permite
ejecutar el software clinico BD FACSuite y otras aplicaciones,

y controlar el citdbmetro. La estacion de trabajo incluye el siguiente
software:

¢ Sistema operativo Microsoft® Windows® 7, compatible con
64 bits

e Version 1.0 o posterior del software clinico BD FACSuite

La estacion de trabajo requiere una llave de seguridad que se
conecta a un puerto USB para ejecutar el software.

Hay depésitos disponibles en varios tamafios segin el volumen de
las muestras y las necesidades de cada laboratorio. Los depdsitos
de liquido de recubrimiento y residuos con capacidad para S L
estandar se encuentran en la parte izquierda del citometro, en una
base que se puede separar de este. Ademas hay depdsitos de uso
ampliado de 10 L opcionales. Los sensores de nivel avisan al
usuario cuando el nivel de liquido es bajo (recubrimiento) o alto
(residuos). Ademas, en el caso de los laboratorios de gran volumen,
se puede usar un contenedor BD FACSFlow™ para suministrar
liquido de recubrimiento.

BD™ CS&T Beads (microesferas) se puede usar para comprobar el
rendimiento del citometro y realizar ajustes automdticamente, lo
que garantiza la obtencién de valores interdiarios coherentes.

BD™ FC Beads se usa para configurar pardmetros de referencia
validos durante 60 dias.

Los ensayos clinicos de BD estan disponibles como médulos
independientes que se pueden usar con reactivos para diagndstico
in vitro (IVD) de BD para garantizar la compatibilidad con las
aplicaciones clinicas. Las hojas de trabajo con gréificos y regiones
ya estdn configuradas para la adquisicion, el andlisis y la
generacion de informes.
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Mas informacion e Descripcion general del citometro (pagina 17)
e Opciones y actualizaciones del sistema (pagina 25)

®  Descripcion general del software clinico BD FACSuite
(pagina 27)

Descripcion general del citometro

Componentes Las ubicaciones de los componentes principales del citometro,
principales incluidos los indicadores de estado, se muestran en las siguientes
figuras.

Vista frontal del citometro

& BD FACSLyric™

0 =

N.° Descripcion

1 Indicador de estado del citémetro

2 Indicador de estado de la adquisicién

3 Indicador de estado del sistema de fluidos

4 Puerta del SIT
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Descripcion

Puerto de tubos manual

Matrices de detectores heptagonales, detrds de
la puerta frontal

Puerta de acceso al filtro de liquido de
recubrimiento en la parte izquierda del
citometro

Vista lateral derecha del citometro

Descripcion

Botén de encendido del citdometro

Panel de conectores

Conector Ethernet para la estacion de trabajo

Disyuntor de CA

Tornillo cautivo de la puerta frontal

N | B

Area de agarre de la puerta frontal




Indicadores de
estado
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Cuando se inicia el sistema, los indicadores muestran diversas
condiciones para indicar el estado del sistema. Las funciones de los
indicadores de estado se describen en la tabla siguiente.

Indicador Condicion Estado
Estado del Verde Preparado para el funcionamiento
citbmetro - =
Ambar fijo Fallo
Ambar Calentamiento
parpadeante
Rojo Sistema no operativo
Boto6n de Ambar La alimentacién de todos los
encendido del subsistemas principales esta
citbmetro apagada
Verde La alimentacién esta encendida
Verde Proceso de apagado iniciado
parpadeante
Estado de la Apagado No se estd adquiriendo ni
adquisicion previsualizando ninguna muestra
Azul Vista previa o adquisicién de
parpadeante muestra en curso
Estado del Apagado Preparado
sistema de - - - -
fluidos Ambar e Nivel bajo de liquido de
parpadeante recubrimiento
e Deposito de residuos casi
lleno
Rojo e Sin liquido de recubrimiento

e Deposito de residuos lleno

e Deposito de residuos
desconectado
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Configuracionesdel El sistema BD FACSLyric estd disponible con las siguientes

citometro

Mas informacion

configuraciones.
Laseres Numero de colores
2 laseres (azul, rojo) 4 colores (3-1)
2 laseres (azul, rojo) 6 colores (4-2)
3 laseres (azul, rojo, violeta) 8 colores (4-2-2)
3 laseres (azul, rojo, violeta) 10 colores (4-3-3)

e Componentes Opticos (pagina 21)
e Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)
e Opciones y actualizaciones del sistema (pagina 25)

¢ Consulte la secciéon Configuraciones del citdmetro en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).
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Componentes 6pticos

Ubicacion de los El compartimento de componentes épticos se encuentra en la parte
componentes frontal del citdmetro (detrds de la puerta frontal). Se puede acceder
opticos a las matrices heptagonales de cada laser cuando la puerta estd

abierta. En la siguiente figura se muestran las ubicaciones de los
componentes Opticos.

® © 0
o
I

@ e @

N.° Descripcion
1 Puerta frontal abierta
2 Laser rojo (640 nm)
3 Liaser azul (488 nm)
4 Léser violeta (405 nm)
5 Detectores heptagonales, uno para cada laser

Matrices de Las matrices de detectores heptagonales contienen los filtros, los
detectores espejos y los tubos fotomultiplicadores (PMT) de cada laser. Hay
heptagonales un heptdgono independiente para cada laser.
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Soportes de filtro  Para todos los canales se incluye un soporte de filtro extraible. El
soporte de filtro tiene un chip de ID que identifica el soporte en el
sistema de modo que el software pueda confirmar que estd
colocado el soporte de filtro correcto.

En la siguiente figura se muestra un heptagono y un soporte de filtro.

N.° Descripcion

1 Heptagono

2 Asa

3 Soporte de filtro

4 Chip de ID
Ubicacion de los Los laseres del sistema y los componentes 6pticos de direccion del
laseres haz se encuentran en la parte superior del citdmetro (debajo de la

cubierta superior). El usuario no puede acceder al drea de los laseres.

Mas informacion e Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

® Opciones y actualizaciones del sistema (pagina 25)
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Componentes del sistema de fluidos

Puerto de tubos El puerto de tubos manual se encuentra en la parte frontal derecha

manual del citémetro. El indicador LED circular situado en la base del
puerto se vuelve verde cuando el sistema esta preparado para
admitir un tubo.

En la siguiente figura se muestra el puerto de tubos manual.

N.° Descripcion

1 Puerto de tubos manual

2 Indicador LED de estado

3 Tubo cargado en el puerto

En la siguiente tabla se describen las condiciones y estados del
indicador LED de estado.

Condicion Estado

Verde fijo Preparado para la admision de un tubo

Verde parpadeante Error; descenso del SIT sin ningtn tubo

Ambar fijo Lavado del SIT en curso; no cargar ningin
tubo

Apagado Tubo cargado
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Tubo de inyeccion  El tubo de inyeccion de muestras (SIT) aspira la muestra de un
de muestras (SIT)  tubo o un pocillo y la transfiere a la cdmara de flujo.

Tubos compatibles  Solo los siguientes tubos son aptos para su uso en el puerto de
tubos manual del citdmetro. Si se usan tubos de 5 mL, para reducir
al maximo la contaminacién por arrastre, llenar 0,5 mL como
méximo de modo que la sonda de lavado no entre en contacto con

la muestra.
Tipo de tubo Volumen maximo
Falcon® de 5 mL (12 x 75 mm) de poliestireno 2 mL
Falcon de 5 mL (12 x 75 mm) de polipropileno 2 mL
BD Trucount™ de 5§ mL (12 x 75 mm) 2 mL
Filtro de liquido El filtro de liquido de recubrimiento se encuentra en la parte

de recubrimiento  izquierda del citometro (detrds de la puerta de acceso). Se debe
cambiar el filtro de liquido de recubrimiento cada tres meses.

Mas informacién e Sustitucion de los filtros de liquido de recubrimiento

(pagina 191)

e Opciones y actualizaciones del sistema (pagina 25)
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Opciones y actualizaciones del sistema

Introduccion

Las opciones y actualizaciones del sistema BD FACSLyric
disponibles se indican y se describen en la siguiente tabla.

Categoria Opcidn Descripcion
Hardware del BD FACS Universal El Loader es un sistema de carga automatizado
sistema Loader opcional que mezcla las muestras y suministra

gradillas de tubos al sistema BD FACSLyric
para la adquisicion.

Consulte Descripcion general del BD FACS
Universal Loader (pagina 122).

Lector de codigos de
barras de mano

El lector de c6digos de barras de mano se
conecta al puerto USB de la estacion de trabajo
informatica del sistema y lee los estandares de
c6digo de barras mas actuales.

Consulte el tema sobre el lector de codigos de
barras en BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de

BD FACSLyric).

Sistema 6ptico

Actualizaciones de
los laseres

Actualice un sistema de 2 laseres y 4 colores
a un sistema de 2 laseres y 6 colores 0 a un
sistema de 3 ldseres.

Sistema de
fluidos

Depositos del
sistema de fluidos
grandes (capacidad
de 10 L)

Los depositos de liquido de recubrimiento
y residuos de gran volumen opcionales no
incluyen una base y normalmente se
almacenan en el suelo.

Consulte los temas sobre las opciones de
depdsitos del sistema de fluidos en

BD FACSLyric Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica de

BD FACSLyric).

Contenedor

El liquido de recubrimiento también se puede
suministrar desde un contenedor
BD FACSFlow con un adaptador opcional.
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Categoria

Opcién

Descripcion

Diagnoéstico
remoto

Software BD
Assurity Linc™

El software BD Assurity Linc es un servicio de
administracion de sistemas remoto con un alto
nivel de seguridad que permite conectar con los
instrumentos y el personal de asistencia técnica
de BD. Mediante el uso de BD Assurity Linc
Agent, el personal del servicio de asistencia
técnica de BD puede acceder de forma segura

a su estacion de trabajo (con su autorizacion)
mediante un servidor empresarial y diagnosticar
problemas de forma remota.

Consulte el tema sobre el software BD Assurity
Linc en BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de

BD FACSLyric).

Ensayos

Ensayos clinicos
de BD

Péngase en contacto con el representante de
BD para solicitar la lista actual de ensayos
clinicos de BD disponibles.

Sistemas de
informacién de
laboratorio
(LIS)

Software de
ultima generacion
BD FACSLink™

El software BD FACSLink es una solucién de
interfaz para los sistemas LIS de los
laboratorios clinicos.
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Descripcion general del software clinico
BD FACSuite

Introduccion En este tema se incluye una descripcion general de las
caracteristicas y funciones basicas del software clinico
BD FACSuite. El software controla el citbmetro BD FACSLyric y el
BD FACS Universal Loader opcional.

El software clinico BD FACSuite proporciona herramientas para la
adquisicion de datos, el analisis de datos y herramientas avanzadas
de calibracién y control de calidad (CC) para mantener el
rendimiento maximo del sistema. Mediante el software, puede
organizar la interfaz del software para adaptarla a las necesidades
especificas de flujo de trabajo y aplicaciones.

Calibracion y El software clinico BD FACSuite proporciona herramientas
control de calidad  exhaustivas para realizar controles de calidad y para calibrar
el citometro a diario con el fin de mantener la precision
y reproducibilidad de los resultados y garantizar un rendimiento
constante.

En el caso de los procedimientos de calibracion y control de
calidad, se usa BD CS&T Beads para medir y ajustar los voltajes
de los PMT del citémetro. Esto garantiza el mantenimiento de los
valores de referencia del citometro y los ensayos.

Como parte de la funcién de seguimiento de control calidad, se
generan graficos de Levey-Jennings a diario. Use estos graficos
para hacer un seguimiento y establecer los criterios de aceptacion
de diversos pardmetros de rendimiento. Los informes de control de
calidad se generan para documentar y hacer un seguimiento del
rendimiento del sistema a lo largo del tiempo.

Ensayos clinicos En el software clinico BD FACSuite, puede medir y analizar
muestras mediante ensayos clinicos. Los ensayos se procesan como
entradas en una lista de trabajo, lo que permite la adquisicion y el
analisis por lotes.
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Lista de trabajo

Biblioteca

Los ensayos clinicos de BD son ensayos predefinidos dirigidos

a poblaciones de células especificas. Los datos se muestran durante
la visualizacion previa y la adquisicion, y los graficos con regiones
de algoritmo del informe de laboratorio se han disefiado para
resultados especificos. Las regiones se pueden ajustar, pero la
jerarquia de las regiones y otros elementos del informe no se
pueden cambiar.

Las funciones de firma electrénica y codigo de seguimiento se
pueden activar. Si estd activada, la funcién de firma electrénica
requiere que una persona autorizada firme el informe. El cddigo de
seguimiento permite hacer un seguimiento de los cambios en las
entradas y mantener un registro.

La lista de trabajo es un conjunto de tareas que se deben realizar.
Permite organizar las tareas y los tubos asociados, el estado y otra
informacién en entradas. Cada tarea en una entrada incluye un
procedimiento de ensayo o del sistema de fluidos (limpieza

0 mantenimiento).

Mediante la lista de trabajo puede adquirir tubos en las entradas,
mostrar los datos de adquisicion, realizar analisis de los datos
adquiridos y exportar datos automaticamente segtn sus
preferencias.

Con el BD FACS Universal Loader opcional, puede cargar gradillas
de tubos y procesar listas de trabajo de una forma mas
automatizada.

La biblioteca permite almacenar y administrar los recursos
compartidos y las propiedades de los ensayos. Los recursos pueden
ser ensayos, microesferas, reactivos, palabras clave, etiquetas

y parametros de tubos. Puede importar, afiadir, editar y eliminar
determinados recursos.

Los recursos se usan como elementos en las listas de trabajo, en la
calibracién y el control de calidad. Por ejemplo, puede asignar una
palabra clave a una entrada de una lista de trabajo.
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Acerca de la pagina principal

Introduccion

La pagina principal es la pdgina de inicio predeterminada. Esta
pdgina consta de las siguientes secciones:

¢ Quick Start (Inicio rdapido). En la parte superior de la pagina
principal se muestran una serie de accesos directos a los flujos
de trabajo u operaciones usados con mds frecuencia.

e System Status (Estado del sistema). En el centro de la pagina
principal se muestra el estado actual y los nimeros de serie del
sistema de fluidos y los laseres, el estado de BD FACSLink (si
procede), todos los componentes del sistema y el estado de la
conexion. Ademads, se muestran todas las opciones instaladas.

e BD Assays (Ensayos de BD). En la seccion inferior de la
pagina principal se muestra la lista de ensayos definidos por
BD instalados actualmente.

BD FACSuite Clinical o m e g
File Edit View Tools Cytometer Help Reference Admin User | Preferences | Log Out
e 3/10/2016 4:19 PM - Matching configuration found: 4-Blue 3-Red 3-Violet x

Quick Start

Setup

Setup & QC..
QC Reports...

QC Tracking..

-
Ll

Analyze Manage

Acquire Data in Worklist... Analyze Data in Worklist... Manage Library...

[T System Status

Cytometer Universal Loader Workstation
BD FACSLyric (SN:123456) Installed CNUA26BIWF

4 Connected

BD Assays

@ Connected

@ Fluidics
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Accesos directos de  En la siguiente tabla se describen los accesos directos de Quick
Start (Inicio rdpido) disponibles.

Quick Start (Inicio

rapido)

Icono

Boton

Descripcion

Y

Setup

Setup & QC
(Calibracién y CC)

Abre el espacio de
trabajo Setup & QC
(Calibracién y CC) y
muestra la pestafia Setup
& QC (Calibracion

y CC).

QC Reports
(Informes de CC)

Abre el espacio de
trabajo Setup & QC
(Calibracién y CC)

y muestra la pestafia
QC Reports (Informes
de CC).

QC Tracking
(Seguimiento de CC)

Abre el espacio de
trabajo Setup & QC
(Calibracién y CC) y
muestra la pestafia QC
Tracking (Seguimiento
de CC).

&

Acquire

Acquire Data in
Worklist (Adquirir
datos en lista de
trabajo)

Abre el espacio de
trabajo Worklists (Listas
de trabajo) y muestra
una lista de trabajo
nueva.
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Icono

Boton

Descripcion

Analyze Data in
Worklist (Analizar
datos en lista de
trabajo)

Abre el espacio
Worklists (Listas de
trabajo) y muestra la
pestaifia Manage
Worklists (Administrar
listas de trabajo).

Manage Library

Abre el espacio de

(Administrar trabajo Library
biblioteca) (Biblioteca) y muestra
las categorias de los
recursos de la biblioteca.
Manage Users (Solo administradores)
(Administrar Abre el cuadro de
usuarios) didlogo User
Management

(Administracion de
usuarios) y muestra la
lista de usuarios.
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Componentes del software

Elementos de las  Las ventanas del software constan de los siguientes elementos.
ventanas

@ ® O
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File Edit Weew Tools Cytmeter Heip Reference i L | Froterwnc | Log £t
vow [ ML A PN - Mriching conBguarion Foand 4-Fle W o4

Lt : |
Ca=wr Typa -ﬂTl.th.BEE 1 ; — ——
zazing Uptom vl Loz
3 i 0SS0 s Tne | ® | Corparst Tk | (DAAE SRMEM = Tc ® - Arpmeed ||l o W fm
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e e s - g C
!’_Rﬂ:ﬂjl:":ﬂl.‘_lﬂ'lrdl'l n:l_—»n_—% Labs Raport
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Tube Dartactard '\
Undewruad Loader Dooe v Ooesd
B fude=
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N.° Descripcion Funcion

1 Barra de titulo | Muestra el nombre del producto de software
y los controles de ventana estdndar
(minimizar, maximizar, cerrar).

2 Barra de menus | Consulte la seccion siguiente.

3 Barra de Estd situada en la parte superior de la

mensajes ventana (debajo de la barra de mends)
y muestra mensajes del sistema.

4 Espacios de Contienen los paneles, los campos, las tablas

trabajo y las herramientas necesarios para una
funcioén especifica. Se proporcionan espacios
de trabajo individuales para la calibracién y
el control de calidad, las listas de trabajo y la
biblioteca.

5 Barra de Se encuentra en la parte izquierda de la

navegacion ventana. Haga clic en los iconos de la barra
de navegacion para abrir los distintos
espacios de trabajo.

6 Paneles Contienen herramientas, campos y opciones
para realizar funciones detalladas especificas
requeridas para un espacio de trabajo. Puede
maximizar, minimizar o cambiar la posicién
de la mayoria de los paneles de la pantalla.

7 Barra de estado | Se encuentra en la parte inferior de la

ventana y muestra el estado actual de la
conexion del citometro, el estado del sistema
de fluidos y una barra de progreso de la
adquisicion. Ademads, incluye el estado de la
conexion de BD FACSLink si esta instalado.
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La barra de mends incluye los siguientes mendus del software.

Menu

Descripcion

File (Archivo)

Este menu incluye herramientas y elementos
especificos de la ventana o el espacio de trabajo
actual. Las opciones incluyen importar, exportar,
imprimir, guardar y administrar espacios de trabajo
especificos (por ejemplo, abrir una lista de trabajo).

Edit (Edicion)

Este menu incluye opciones para cortar, copiar,
pegar, eliminar, deshacer y rehacer, asi como otras
herramientas de edicion.

View (Ver) Este menu incluye elementos de control de la
visualizacion.

Tools Este ment incluye elementos de administracion de

(Herramientas) | usuarios, preferencias, administracion, seguimiento
y configuracion.

Cytometer Este mend incluye elementos de limpieza,

(Citémetro) informacién del instrumento y control del citometro.

Help (Ayuda)

Este menu incluye documentacién en formato PDF
e informacién badsica sobre el software.

Reference Este menu incluye el BD FACSLyric Clinical

(Referencia) Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric). Use el sistema de referencia para ver
y buscar informacion sobre como usar el sistema.

Perfil de Este elemento de ment abre el cuadro de didlogo My

usuario Profile (Mi perfil). Use este cuadro de didlogo para

(nombre de administrar su contrasefia de inicio de sesién y la

usuario) informacién de perfil de usuario.

Preferences Este elemento de ment abre el cuadro de didlogo

(Preferencias) Preferences (Preferencias). Use este cuadro de
didlogo para establecer las preferencias.

Log Out Este elemento de mend permite al usuario actual

(Cerrar sesion)

cerrar la sesién del software clinico BD FACSuite.
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Mas informacion ®  Descripcion general del software clinico BD FACSuite
(pagina 27)

Flujo de trabajo diario

En el siguiente diagrama se muestra el flujo de trabajo diario tipico
del sistema BD FACSLyric.

Realizar tareas
de calibracion y Adquirir datos Analizar datos
control de calidad

Iniciar el
sistema

Apagar el
sistema

Mas informacion e Inicio y apagado del sistema (pagina 37)
e Calibracion y control de calidad diarios (pdgina 43)
e Descripcion general de la lista de trabajo (pagina 57)

e Mantenimiento (pagina 177)




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente
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Inicio y apagado del sistema

Este capitulo abarca los temas siguientes:

¢ Inicio del sistema (pagina 38)
e Apagado manual del sistema (pagina 39)

* Apagado automatico del sistema (pagina 41)
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Inicio del sistema

Iniciar el
sistema

Introduccion

Materiales
necesarios

Procedimiento

En este tema se describe como realizar el procedimiento de inicio
del sistema normal. Ademads, puede establecer una hora y un dia
programados previamente para que el sistema se inicie
automadticamente.

Consulte la informacién sobre como configurar las preferencias de
programacion del citébmetro en Definicion de las preferencias del
sistema (pagina 149).

En la siguiente lista se indican los materiales necesarios para el
funcionamiento diario del sistema.

¢ BD FACSFlow Sheath Fluid

® Lejia (para el depésito de residuos)

* Agua desionizada
e BD CS&T Beads

Para iniciar el sistema:

1. Pulse el botén de encendido para activar la alimentacién del
sistema.

El botén de encendido se ilumina en verde cuando el sistema
recibe alimentacién.

2. Espere 20 minutos para que el sistema se caliente antes de
iniciar cualquier tarea de adquisicién.

3. [Inicie sesién en el software clinico BD FACSuite.

a. Haga doble clic en el icono BD FACSuite Clinical
(Software clinico BD FACSuite) para iniciar el software.
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b. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia para
iniciar sesion y, a continuacion, haga clic en OK (Aceptar).

4. Para comprobar si el software estd conectado al citémetro,
busque el icono de estado Connected (Conectado) verde en la
esquina inferior izquierda del espacio de trabajo.

5. Compruebe los niveles de liquido.

a. Compruebe el depésito de liquido de recubrimiento para
asegurarse de que hay suficiente liquido de recubrimiento
para realizar las tareas.

b. Compruebe el dep6sito de residuos para asegurarse de que
tiene la capacidad adecuada.

6. Compruebe si el sistema de fluidos esta preparado: busque el
icono de estado Fluidics (Sistema de fluidos) verde en la
esquina inferior derecha del espacio de trabajo.

Mas informacion e Llenado del dep6sito de liquido de recubrimiento (pagina 180)
®  Vaciado del depoésito de residuos (pdgina 183)

* Definicién de las preferencias del sistema (pagina 149)

Apagado manual del sistema

Apagar el
sistema

Introduccion En este tema se describe el procedimiento de apagado manual del
sistema. Use este procedimiento para la realizacion manual de la
limpieza diaria y el apagado del sistema.

Ademads, también puede programar el sistema para que se apague
automaticamente. Consulte Apagado automatico del sistema
(pagina 41).
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Materiales
necesarios

Procedimiento

1 tubo con 2 mL de solucién de lejia al 10%
1 tubo con aproximadamente 3 mL de agua desionizada

Toallitas desechables

Para apagar el sistema manualmente:

1.

En la barra de ments, seleccione Cytometer > Daily Clean
(Citometro > Limpieza diaria).

Se abre el cuadro de didlogo Daily Clean (Limpieza diaria).

Coloque un tubo con 2 mL de solucién de lejia al 10% en el
puerto de tubos manual y, a continuacién, haga clic en
Continue (Continuar).

Cuando se le indique, coloque un tubo con aproximadamente
3 mL de agua desionizada en el puerto de tubos manual
y, a continuacion, haga clic en Continue (Continuar).

El cuadro de didlogo se cierra una vez finalizado el proceso.

Cargue un tubo con 2 mL de agua desionizada en el puerto de
tubos manual.

Deje siempre un tubo de agua desionizada en el puerto de
tubos manual cuando el sistema no esté en uso.

Limpie las superficies externas.

a. Limpie las superficies externas del citometro y el drea de
trabajo.

b. Deseche el material de limpieza usado en contenedores para
materiales de riesgo bioldgico.

En la barra de ments, seleccione Cytometer > Shutdown
(Citdmetro > Apagar).

Se abre el cuadro de didlogo Cytometer Shutdown (Apagado
del citometro).
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7. Haga clic en Yes (Si).

El bot6n de encendido parpadea en verde durante unos
segundos y, a continuacion, el sistema se apaga y el botén de
encendido cambia a dmbar.

8. Cierre la sesidon en el software.

a. En la parte derecha de la barra de mends, haga clic en el
boton Log Out (Cerrar sesion).

b. En el cuadro de didlogo de confirmacion, haga clic en Yes (Si).

Mas informacion ¢ Inicio del sistema (pdgina 38)

* Apagado automatico del sistema (pagina 41)

Apagado automatico del sistema

Apagar el
sistema

Introduccion En este tema se describe como automatizar el proceso de apagado
del sistema mediante la adicion de entradas de limpieza y apagado
a una lista de trabajo y la ejecucion de esta lista de trabajo con el
Loader.

Ademas, puede definir una preferencia para apagar el sistema
después de un periodo de inactividad especificado. Consulte
Definicion de las preferencias de programacion del citometro
(pagina 150).

En la siguiente figura se muestra una lista de trabajo de ejemplo
con entradas de limpieza y apagado afiadidas.

Sample ID Task Status Location
P Testl 9 3/16-56/45/19 Ready a1
b2 Perform Daily ¢ > Ready AZ-A3

3 Shutdown ~ Ready
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Procedimiento

Mas informacion

Para ejecutar un apagado automatico mediante una lista de

trabajo:

1. Prepare un tubo con 2 mL de solucion de lejia al 10% y un
tubo con aproximadamente 3 mL de agua desionizada.

2. Coloque los tubos en una gradilla de 30 o0 40 tubos. No use
una placa.

3. Cree una lista de trabajo e incluya la limpieza diaria y el
apagado como las ultimas tareas.

4. Ejecute la lista de trabajo.
Una vez finalizada la lista de trabajo, el sistema se apaga.

5. Coloque un tubo de agua desionizada en el puerto de tubos

manual.

Nota: Se debe dejar un tubo con 2 mL de agua desionizada en
el puerto de tubos manual siempre que el sistema no esté en uso.

Para obtener informacién detallada sobre como crear entradas
de limpieza y apagado en una lista de trabajo, consulte los
temas sobre como afiadir las tareas de limpieza del sistema de
fluidos y apagado a una lista de trabajo en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de BD
FACSLyric).
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Calibracién y control de calidad
diarios

Este capitulo abarca los temas siguientes:

*  Flujo de trabajo de calibracién y control de calidad diarios (pagina 44)
*  Ejecucion del control de calidad diario del funcionamiento del sistema (pagina 44)
e Acerca del espacio de trabajo Setup and QC (Calibracién y CC) (pdgina 48)

e Acerca de los informes de control de calidad (pagina 50)
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Flujo de trabajo de calibracién y control de
calidad diarios

Tareas de
calibracion

y control de
calidad diarias

Mas informacion

Realizar tareas de
calibracién y
control de calidad

Realice cada dia la tarea de control de calidad del funcionamiento del
sistema mediante listas de trabajo antes de adquirir y analizar datos.

® Ejecucion del control de calidad diario del funcionamiento del
sistema (pagina 44)

e Acerca del espacio de trabajo Setup and QC (Calibracién y
CC) (pagina 48)

e Acerca de los informes de control de calidad (pagina 50)

Ejecucion del control de calidad diario del
funcionamiento del sistema

Introduccion

En este tema se describe como ejecutar el control de calidad diario
del funcionamiento del sistema.

Un control de calidad del funcionamiento tipico suele durar
aproximadamente de 5 a 10 minutos siempre que BD CS&T Beads
ya se haya preparado.



Procedimiento
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Como parte del control de calidad del funcionamiento, las
configuraciones lisado/lavado y lisado/no lavado de los tubos se
actualizan durante la calibracién de la configuracion del ensayo
y los tubos. Por lo tanto, todos los ensayos con estas
configuraciones de tubos se actualizan y se pueden generar los
informes. Para obtener mas informacién sobre estas
configuraciones, consulte BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).

Para ejecutar el control de calidad diario del funcionamiento del
sistema:

1. Prepare un tubo con BD CS&T Beads segtin las indicaciones
que figuran en las instrucciones de uso de las microesferas.

2. En la barra de navegacion, haga clic en Setup & QC
(Calibracién y CC).

Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC).

3. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibracion y
CC), compruebe que la opcion Performance QC (CC de
funcionamiento) esta seleccionada.

Setup & QC Options
Task Performance QC -

CS8T bead lot ID 11881 (Expires: 8/31/2015) =

Assay Setup Reports: | Select... |

Start Abort

4. En el campo CS&T bead lot ID (ID de lote de CS&T Beads),
compruebe que se ha seleccionado el ID de lote correcto.

5. Haga clic en Select (Seleccionar) junto al campo Assay Setup
Reports (Informes de calibraciéon de ensayo).
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Se abre el siguiente panel.

Select Tube Settings and Assay Setup Reports

Cancel c

|_R Collapse All | P Search by Assay o e ofi Run All Sef Generate All Reports
| v Tube Settings: Lyse Wash v Run Setup
~ Tube Settings: Lyse Mo Wash v Run Setup Generate Reports
Assay Name Type Author Report
3/16+56/45/19 + Tru BD Admin User
3/16+56/45M19TO1  BD Admin User
3/4/45 + Truc TO1  BD Admin User
3/4/45TO1 BD Admin User
3/8/45/4 + Truc TO1 BD Admin User
3/8/45/4 TO1 BD Admin User
4 Color TBNK + Truc BD Admin User
4 Color TBNK TO1 BD Admin User
4/8/3 + Truc TO1 BD Admin User
6 Color TBNK + Truc BD Admin User
6 Color TBNK TO1 BD Admin User
Trucount Controls TO BD Admin User

6. En la columna Report (Informe), seleccione los ensayos para
los que desee generar un informe.

Los informes reflejan los resultados de la calibracion de la
configuracién del ensayo y los tubos.

7. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibracion
y CC), haga clic en Start (Iniciar).

Se abre el cuadro de didlogo Load Tube (Cargar tubo).

8. Cargue el tubo de BD CS&T Beads en el puerto de tubos

manual.

El sistema detecta el tubo y se inician las tareas de calibracion.




Mas informacion

10.
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Los detalles de los modos del sistema de fluidos normales se
muestran en el panel Setup Tasks (Tareas de calibracion). Una
marca de verificacion indica que se ha completado ese paso
concreto de la tarea.

Setup Tasks
Normal Fluidics Mode
Cytometer Initialization
Laser Delays
Beads Identification
Determine Performance Values
Laser Alignment Check
+J Characterization Values Check

@ Determine PMT Voltages

Una vez completadas todas las tareas, se abre un cuadro de
didlogo que indica si se han completado correctamente.

Precaucion: Si las tareas de calibracién no se completan
correctamente, se recomienda no continuar. Consulte los
temas sobre las tareas de calibracion no completadas
correctamente (fallo) en la seccion de resolucion de
problemas de BD FACSLyric Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).

Haga clic en Yes (Si) para ver un informe de control de calidad
del funcionamiento o haga clic en No para cerrar el cuadro de
dialogo.

Descargue el tubo.

Acerca del espacio de trabajo Setup and QC (Calibracién y
CC) (pagina 48)

Importacion o adiciéon de un lote de CS&T Beads (pagina 168)
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Acerca del espacio de trabajo Setup and QC
(Calibracion y CC)

Introduccion El espacio de trabajo Setup and QC (Calibraciéon y CC) incluye
varias pestafias para realizar distintas tareas de calibracion y
control de calidad, ver informes y hacer un seguimiento del control
de calidad a lo largo del tiempo.

Para abrir el espacio de trabajo Setup and QC (Calibracién y CC),
haga clic en Setup & QC (Calibracién y CC) en la barra de
navegacion.

Pestafia Setup & QC La pestaiia Setup & QC (Calibracién y CC) incluye los siguientes
(Calibraciony CC)  paneles:

¢ Setup & QC Options (Opciones de calibraciéon y CC). Use
este panel para seleccionar las tareas de calibracion y control
de calidad, seleccionar lotes de CS&T Beads, seleccionar los
informes de calibracion de ensayo que desee generar y para
iniciar o anular operaciones de calibracién y control de

calidad.
Setup & QC Options
Task Performance QC hd
CSET bead lot ID 11881 (Expires: 8/31,/2015) =

Assay Setup Reports: | Select... |

Start Abort



Pestaiia QC Reports
(Informes de CC)

Pestaia QC
Tracking
(Seguimiento de
CcQ)
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e Cytometer (Citdmetro). En este panel se muestran la
configuracién y el estado del citébmetro actuales. En el 4rea de
estado se muestra el estado del sistema (incluida la
informacion del tubo cargado en el puerto de tubos manual), el
sistema de fluidos y los ldseres. En este panel se indica ademds
cuando debe ejecutar los protocolos de limpieza del sistema.

Cytometer x
4-Blue 3-Red 3-Violet
~  Status

Tube Detected

Universal Loader Door is Closed

Fluidics

Lazers

e Setup Tasks (Tareas de calibracién). En este panel se muestra
el estado en tiempo real de los pasos de las tareas de
calibracién y control de calidad. Las marcas de verificacion
verdes indican los pasos completados.

En la pestafia QC Reports (Informes de CC), en el panel Reports
(Informes) se enumeran todos los informes generados al realizar
una tarea de control de calidad de caracterizacidn, control de
calidad del funcionamiento o calibracion de los laseres, o una
transferencia de lotes de microesferas.

Los informes incluyen detalles sobre el sistema, la configuracion de
los detectores, los laseres, los lotes de microesferas de calibracion
y la configuracion del citémetro, ademas de advertencias o errores.
Haga clic en un informe de la tabla para ver, imprimir o exportar
el informe.

Use la pestainia QC Tracking (Seguimiento de CC) para ver los
valores de funcionamiento en grificos de Levey-Jennings

y establecer los intervalos de alarma y las escalas. Los graficos
de Levey-Jennings se usan para hacer un seguimiento del
funcionamiento del instrumento a lo largo del tiempo.
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Pestaia Assay
Setup Reports
(Informes de
calibracion de
ensayo)

Mas informacion

En la pestafia Assay Setup Reports (Informes de calibracion de
ensayo), en la tabla Assay Setup Reports (Informes de calibracion
de ensayo), se enumeran todos los informes generados al realizar la
calibracién de la configuracion del ensayo y los tubos.

Los informes pueden incluir detalles sobre la configuracion del
instrumento especifica para el ensayo, la configuracion del
citometro, el lote de microesferas de calibracion y el usuario,
ademds de advertencias o errores. Haga clic en un informe de la
tabla para ver, imprimir o exportar el informe.

e Ejecucion del control de calidad diario del funcionamiento del
sistema (pagina 44)

e Acerca de los informes de control de calidad (pdgina 50)

Acerca de los informes de control de calidad

Introduccion

Contenido de los
informes de control
de calidad

En este tema se describe el contenido de los informes de control de
calidad. Puede acceder a estos informes en el espacio de trabajo
Setup & QC (Calibracién y CC), en la ficha QC Reports (Informes
de CQC).

Los informes de control de calidad incluyen informacién sobre el
sistema, la configuracion de los detectores, los ldseres, los lotes de
microesferas de calibracién y la configuracion del citémetro,
ademds de advertencias y errores relevantes para la tarea. Estos
informes se generan tras el control de calidad de caracterizacion, el
control de calidad del funcionamiento, la calibracion de los ldseres
y las transferencias de lotes de microesferas.

El estado se indica en el panel Reports (Informes) como Passed
(Correcto) o Failed (Incorrecto). Los elementos correctos pueden
incluir un icono que indica que hay advertencias a pesar de su
aprobacién.



Informacion del
sistema

Resumen

Advertencias

Configuracion de

detectores
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En la seccion superior se muestran el tipo, el nombre, la
configuracién, el nimero de serie, las opciones y la fecha de la
ultima caracterizacion y control de calidad del citometro, asi como
la identificacion del usuario y la institucion.

En esta seccién se muestra el estado correcto o incorrecto. El
estado correcto se indica mediante la palabra PASSED (Correcto).
El estado incorrecto se indica mediante la palabra FAILED
(Incorrecto).

Las advertencias se muestran cuando los valores actuales estan
fuera del intervalo aceptable. El texto en rojo indica valores fuera
del intervalo o caducados.

Si el estado es incorrecto, el informe también incluye una seccion
Errors (Errores).

Seccion o campo Descripcion

Parameter Potencia del ldser o corriente del ldser
(Parametro)

Value (Valor) Valor actual del pardmetro

Range (Intervalo) Intervalo de valores esperados del pardametro
Message (Mensaje) Motivo de la advertencia

Los informes de control de calidad de la caracterizacion y del
funcionamiento son distintos. En esta tabla se indica la informacién
mostrada en un informe de control de calidad de la caracterizacion.
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Seccion Campo Descripcion
Detector Name Nombre del detector
(Nombre)
Mirror Nombre del espejo usado con el
(Espejo) detector
Filter (Filtro) Descripcion de las longitudes de
onda transmitidas
Position Ubicacién del soporte de filtro con
(Posicion) espejo
PMT Voltage Voltaje de PMT medido
(Voltaje)
Slope of Gain Pendiente de voltaje de PMT frente
(Pendiente de al brillo de las microesferas
ganancia) brillantes (MFI de registro frente
a voltajes de PMT de registro)
Bead (bright, | Median Mediana de intensidad de
mid, dim) (Mediana) fluorescencia (MFI) de microesferas
(Microesfera especificas
[brillante, . —
media, %rCV Porcentaje de coeficiente de
atenuadal) variacion consistente de las
microesferas brillantes
Linearity Min Channel Extremo inferior del intervalo lineal
(Linealidad) (Canal min.) del detector

Max Channel
(Canal méx.)

Extremo superior del intervalo
lineal del detector
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Seccion Campo

Descripcion

Resolution Sensitivity
(Resolucién) | (Sensibilidad)

Proporcién entre la MFI de la
microesfera brillante y dos veces la
desviacion estandar del ruido de un
detector determinado

Electronic
noise rSD
(rSD de ruido
electronico)

Desviacion estandar consistente
(rSD) del ruido electrénico de un
detector determinado, la cual se usa
para predecir los niveles de sefial
aceptables minimos requeridos para
obtener una resolucién y
sensibilidad 6ptimas para el sistema

Qr

Eficacia relativa de deteccién de
fluorescencia, la cual se usa para
describir la eficacia de la captacion
de luz de un detector

Br

Seiial de ruido de fondo [TTiy0
PEAOTLIO, la cual se usa para hacer
un seguimiento de los niveles de
ruido de fondo éptico de un
detector

Configuracion de  Las mediciones mostradas en esta seccion del informe dependen del

los laseres citometro.

Seccion Campo

Descripcion

Laser (Laser)

Nombre del laser

Position (Posicién)

Ubicacién de cada laser

Delay Trigger on FSC
(Retraso) (Activar en FSC)

Valores de retraso del laser al
establecer umbral en FSC

Trigger on
Fluorescence
(Activar en
fluorescencia)

Valores de retraso del laser al
establecer umbral en fluorescencia
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Seccion Campo Descripcion
Area Scaling Factor (Factor de | Factores de escala de 4rea
escala de drea) determinados mediante la definicién

del 4rea y la altura de forma
equivalente en las microesferas
brillantes de 3 pm

Power Actual (Real) Potencia del ldser medida en

(mW) milivatios

(Potencia . -

[mW]) Spec Especificacion de potencia del laser
(Especificacion) en milivatios

Current Actual (Real) Corriente del ldser medida en

(mA) miliamperios

(Corriente — -

[mA]) Spec Especificacion de corriente del laser
(Especificacion) en miliamperios

Informacion En esta seccién se muestra informacion sobre las microesferas de

calibracion y la configuracion del citdmetro usadas.

Campo Descripcion
Bead Lot ID (ID de Identificador que figura en la etiqueta del kit
lote de microesferas) de microesferas de calibracién

Expiration date (Fecha | Fecha después de la cual no se garantiza la
de caducidad) actividad de las microesferas

Window extension Periodo de tiempo afiadido para recopilar el
(Extension de ventana) | impulso de sefial por debajo del umbral

FSC Area Scaling Factor de escala de drea determinado
Factor (Factor de mediante la definicion de los valores de drea
escala de drea [FSC]) y altura de FSC en las microesferas brillantes

de 3 pm
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Comentarios En la seccion Comments (Comentarios) se muestran los
comentarios afiadidos previamente al informe. Haga clic en el
icono Comments (Comentarios) para afiadir un comentario nuevo

al informe.
Resultados de En esta seccion del informe se muestran los graficos de linealidad
linealidad de cada detector. Se incluyen solo si la preferencia correspondiente

esta activada. Consulte Definicion de las preferencias de informe
(pagina 152).

El intervalo lineal de un detector se determina mediante la
medicién de la proporcion de MFI de microesferas brillantes

y microesferas de intensidad media en el intervalo dindmico del
detector. Los valores de proporcion se obtienen de la parte media
del intervalo, que se sabe que es lineal, y luego se promedian

y comparan con las proporciones individuales. Si la diferencia
entre la proporcion medida y la proporciéon media es superior al
2%, los resultados no se consideran lineales.

Mas informacion * Ejecucion del control de calidad diario del funcionamiento del
sistema (pagina 44)

e Acerca del espacio de trabajo Setup and QC (Calibracién y
CC) (pagina 48)




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente



Descripcion general de la lista de
trabajo

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Acerca de la lista de trabajo (pagina 58)
e Acerca de la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo) (pagina 59)
e Acerca de la barra de controles de lista de trabajo (pagina 65)

e Acerca de los controles de la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo)
(pagina 67)

e Acerca de los controles del panel de detalles de entrada (pagina 70)

e Acerca de los paneles del espacio de trabajo Worklist (Lista de trabajo) (pdgina 72)
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Acerca de la lista de trabajo

Introduccion

Pestafia Manage
Worklists
(Administrar listas
de trabajo)

Las muestras se adquieren y los datos se analizan mediante una
lista de trabajo. Una lista de trabajo es una lista de tareas que se
deben realizar para la adquisicion y el andlisis de muestras. Las
tareas incluyen los ensayos que se van a procesar y otras
operaciones, como la limpieza diaria, el lavado del SIT y el
apagado. La lista de trabajo permite organizar varias entradas,
como los ID de muestra, los tubos, las tareas, el estado y otra
informacién de la muestra.

Puede adquirir entradas individuales, tubos o una lista de trabajo
completa y, a continuacion, realizar andlisis de muestras
individuales o andlisis por lotes.

Para abrir el espacio de trabajo Worklist (Lista de trabajo), haga
clic en el icono Worklists (Listas de trabajo) en la barra de
navegacion o haga clic en los accesos directos Acquire Data in
Worklist (Adquirir datos en lista de trabajo) o Analyze Data in
Worklist (Analizar datos en lista de trabajo) de la pagina principal.

El espacio de trabajo Worklist (Lista de trabajo) incluye la pestafia
Manage Worklists (Administrar listas de trabajo), la cual contiene
una lista de todas las listas de trabajo.

| Manage Worklists

| New | Delete |
Shared Name Authar Medified Date
M Worklist_002 Admin User 11/19/2014 Admin User
M ‘Worklist_ 003 Admin User 11/19/2014 Admin User

Use la pestafia (Administrar listas de trabajo) para crear nuevas
listas de trabajo, abrir listas de trabajo existentes y filtrar, buscar
y compartir listas de trabajo con otros usuarios. Use la barra de
menus para crear, cambiar el nombre, importar y exportar listas de
trabajo.
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Pestaias Worklist ~ Cada lista de trabajo se abre en una pestafia independiente.
(Lista de trabajo)

x|
Layout View Tasks
-I:!.«l.(v hd I - L .
Acquisition Status O % || Worklist Entries Approy
Time 00:00:00 — Sample ID
Processed Events 0 evts 4] 2234
Threshold Events 0 evts =l p

Use las pestafas de lista de trabajo para crear su lista de trabajo y
adquirir y analizar datos.

Mas informacion e Consulte los temas sobre el uso de la pestafia Manage
Worklists (Administrar listas de trabajo) en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric).

Acerca de la tabla Worklist Entries (Entradas de
lista de trabajo)

Introduccion En la pestaiia Worklist (Lista de trabajo), la tabla Worklist Entries
(Entradas de lista de trabajo) permite organizar varias entradas
para su adquisicion o andlisis y muestra el estado y otra
informacién de cada entrada. La tabla Worklist Entries (Entradas
de lista de trabajo) es el espacio en el que puede afiadir, modificar
y seleccionar entradas.

Acerca de las La lista de trabajo es un conjunto de entradas especificas de las
entradas y los muestras. Cada entrada se corresponde con una tarea del sistema
tubos de fluidos o un ensayo. Los ID de muestra se deben introducir para

las tareas de ensayo, pero no para las tareas del sistema de fluidos.
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Seleccion de
entradas y tubos

Cada entrada incluye un ntimero de ID. Cada tubo de una entrada
es un elemento secundario de la entrada. Por ejemplo, si el numero
de la entrada es 1, los niimeros de los tubos son 1.1, 1.2 y 1.3.

Las entradas estan contraidas de forma predeterminada, pero se
pueden expandir para mostrar los tubos de cada entrada.

Puede arrastrar las entradas en la tabla Worklist Entries (Entradas
de lista de trabajo) para cambiar el orden de ejecucion.

Puede seleccionar una o varias entradas o tubos de una lista de
trabajo. Las acciones seleccionadas en la barra de herramientas de
control de la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo) se
aplican a todas las entradas seleccionadas.

Para seleccionar una entrada:

1. Haga clic entre el niimero de entrada y la columna Sample ID
(ID de muestra).

Worklist Entries Approva Audit Tra E-Signature
Sample ID Task Status
P A123 &5 6 Color TBNK T02  ~ Ready

Al24 i‘% 6 Color TENK TO3 = Ready

Para seleccionar varias entradas, mantenga pulsada la tecla
Mayus si desea seleccionar un intervalo de entradas; pulse la
tecla Ctrl si quiere seleccionar entradas individuales.

Para seleccionar un tubo:

1. Haga clic en la flecha junto al nimero de entrada para
expandir la entrada.

2. Haga clic entre el niimero de tubo y la columna Sample ID (ID
de muestra).

Para seleccionar varios tubos, mantenga pulsada la tecla
Mayus si desea seleccionar un intervalo de tubos; pulse la tecla
Ctrl si quiere seleccionar tubos individuales.
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Acerca del puntero  El puntero de ejecucion se usa para seleccionar lo siguiente:
de ejecucion
¢ Laentrada que se va a mostrar en el panel de detalles de entrada.
¢ Laentrada con la que se inicia la ejecucion de la adquisicion
(solo si selecciona Run from Pointer [Ejecutar desde puntero]).

Worklist Entries Approva | Audit Trail | = || E-Signature | M
Sample ID Task Status
41 Al23 Q"‘-_'; 6 Color TENK TO3  ~ [Ready
[ CD3/16+56/45/4/19/8  Ready To Acquire
a2 Al24 {‘-‘; 6 Color TENK TO2 ™ Ready
Z:1 [l co2/16+56/45/4/19/ Ready To Acquire
Columnas de la La tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo) incluye las
tabla Worklist columnas enumeradas a continuacién. Algunas columnas de la

Entries (Entradas lista de trabajo solo se muestran cuando se ejecutan determinados
de lista de trabajo) ensayos.

Columna Descripcion

Sample ID | Cada entrada de una tarea de ensayo requiere un ID de muestra. Para
(ID de especificar un ID de muestra, introdizcalo en la columna Sample ID
muestra) (ID de muestra) de la entrada correspondiente o haga clic en la columna

y escanee el cddigo de barras.

Task Una tarea es una accion que se realiza al ejecutar una lista de trabajo.
(Tarea) Las tareas pueden ser acciones relacionadas con los ensayos o con el
sistema de fluidos.

La lista de ensayos instalados se muestra en la columna Task (Tarea).
Las tareas del sistema de fluidos incluyen las siguientes:

e Perform Daily Cleaning (Realizar limpieza diaria)
e Perform SIT flush (Realizar lavado del SIT)
e Shutdown (Apagar)

Los ensayos constan de uno o varios tubos. Al afiadir una tarea en la
columna Task (Tarea), todos los tubos asociados a la tarea se afniaden
a la entrada.




62 | Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric

Columna

Descripcion

Status
(Estado)
(entrada)

El estado de la entrada actual se muestra en la columna Status (Estado).
Los iconos que muestran el cddigo de seguimiento, la firma electronica
y el estado del LIS también se incluyen en la columna Status (Estado).

Ready (Preparado). Indica que la entrada se adquirird durante la
ejecucion de la lista de trabajo.

Not Ready (No preparado). Indica que la entrada no tiene un ID de
muestra o una tarea, o0 que no se cumple otro requisito del ensayo.
Mueva el raton sobre el estado para ver la condicion que no se cumple.

Incomplete (Incompleto). Indica que la adquisiciéon de la entrada no
se ha completado.

Ready For Approval (Preparado para aprobacion). Indica que la
entrada se ha adquirido y requiere aprobacion. Este estado se
muestra si la funcién de aprobacién automadtica estd desactivada
para el ensayo (opcion predeterminada) o cuando la modificacion
de la entrada causa la eliminacion del estado Approved
(Aprobado).

Approved (Aprobado). Indica que la entrada se ha aprobado. Este
estado se muestra automdticamente si la funcion de aprobacion
automdtica estd activada para el ensayo y si en el informe no hay
ningin mensaje de control de calidad que active el estado Needs
Review (Necesita revision). Se muestra ademds en el caso de que la
entrada se haya aprobado manualmente.

Needs Review (Necesita revision). Indica que hay mensajes de control
de calidad para la entrada que indican qué se debe revisar antes de
aprobar la entrada. Este estado requiere la aprobacion manual.

Status
(Estado)
(tubo)

El estado del tubo actual se muestra en la columna Status (Estado).

Ready to Acquire (Preparado para adquisicion). Indica que el tubo
estd preparado para su adquisicién y que se dispone de toda la
informacion requerida.

Complete (Completado). Indica que el tubo se ha adquirido.

Stopping Criteria not met (Criterios de detencién no cumplidos).
Indica que los eventos son insuficientes para cumplir la regla de
detencion.

Location
(Ubicacién)

Ubicacion del tubo o la gradilla del Loader especificados para la entrada.
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Columna Descripcion

Carrier ID | ID del soporte de muestras para la entrada.

(ID de . . .

soporte) Puede seleccionar distintos tipos de soportes de muestras en el panel

Loading Options (Opciones de carga). Puede seleccionar un soporte
especifico en el panel Layout View (Vista de disposicion).

Acquisition | Fecha y hora de adquisicion del archivo de datos.
time (Fecha
y hora de

adquisicion)

Tube ID Numero de ID del tubo.

(ID de

tubo)

Sample Nombre de la muestra.

Name

(Nombre

de muestra)

Case Numero de caso de la muestra. Este valor se puede configurar en el
Number servidor BD FACSLink.

(Numero

de caso)

Trucount ID de lote de BD Trucount Tubes. Solo se aplica a los ensayos que usan
Lot ID (ID | BD Trucount Tubes.

lote

Trucount)

Beads Per Numero de microesferas por bola en BD Trucount Tubes. Solo se
Pellet aplica a los ensayos que usan BD Trucount Tubes.

(Microesfe-

ras por

bola)

Keyword 1 | Valor de la palabra clave 1. Se puede usar para incluir informacién
(Palabra adicional en el informe de laboratorio. Este valor se puede configurar
clave 1) en el servidor BD FACSLink.

Keyword 2 | Valor de la palabra clave 2. Se puede usar para incluir informacién
(Palabra adicional en el informe de laboratorio. Este valor se puede configurar
clave 2) en el servidor BD FACSLink.




64 | Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric

Columna Descripcion

WBC Recuento de leucocitos en unidades de millar. Solo se aplica a los
(x1000) ensayos que no usan BD Trucount Tubes.

(Leucocitos

[x 1000])

Lymphs Porcentaje de linfocitos. Solo se aplica a los ensayos que no usan
(%) BD Trucount Tubes.

(Linfocitos

[%])

Lymphs Recuento de linfocitos en unidades de millar. Solo se aplica a los
(x1000) ensayos que no usan BD Trucount Tubes.

(Linfocitos

[x 1000])

Impresion de una  Para imprimir una lista de trabajo:

lista de trabajo 1. Abra la lista de trabajo que desee imprimir.

2. En la barra de ments, seleccione File > Print > Worklist
(Archivo > Importar > Lista de trabajo).

Se abre el cuadro de didlogo Print (Imprimir).

3. Realice el procedimiento de impresién habitual.

Mas informacion e BD FACS Universal Loader (pagina 121)

e Definicion de la disposicion del soporte de muestras
(pagina 129)
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Acerca de la barra de controles de lista de trabajo

Introduccion La barra de controles de lista de trabajo se muestra en la parte
superior de la pestafia Worklist (Lista de trabajo) e incluye
opciones para distintas acciones de adquisicion, andlisis
y detencién de la lista de trabajo.

Worldist_007 x '

Layout View Tasks Cytometer Settings

| Re Sklp Tube Stop Tube 0:06 Stop T Tme

| Acqunsnmn Status: CD3/16+56/45/4/19/8 o x | Wnrkllst Entries Appr

ova Audit Trail

Acquisition Time 00:00:09 — Sample D Task
Processed Events 10,704 evts | | @ b1 Al123 @f Color TENK TO3

Controles de lista  En la tabla siguiente se describen los controles de lista de trabajo.
de trabajo

Control Descripcion

Load/ Haga clic para cargar o descargar el soporte de muestras (gradilla de
Unload tubos) con el Loader.

(Cargar/

Descargar)

Mix Haga clic para realizar acciones de mezcla en el soporte de muestras
(Mezclar) (segun las preferencias predeterminadas del soporte de muestras).

Run All Haga clic para iniciar la ejecucion de una adquisicién de entradas
(Ejecutar o tubos no adquiridos, o para iniciar la ejecucion de un andlisis de
todo) entradas adquiridas previamente. Haga clic en la flecha para seleccionar

opciones adicionales (Run from Pointer [Ejecutar desde puntero] o Run
Selected [Ejecutar seleccion]). La ejecucion de una lista de trabajo se
inicia en el modo de vista previa y, a continuacion, se inicia la
adquisicién una vez que se agota el tiempo del Acquisition Delay Timer
(Cronémetro de retraso de adquisicion).

Re-Acquire | Haga clic para volver a adquirir las entradas o los tubos adquiridos
All (Volver | previamente. Haga clic en la flecha para seleccionar opciones

a adquirir adicionales (Reacquire Selected [Volver a adquirir seleccion]

todo) o Reacquire from Pointer [Volver a adquirir desde puntero]).
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Control Descripcion

Skip Tube Haga clic para omitir un tubo durante la ejecucion de una adquisicion
(Omitir o un andlisis. Haga clic en la flecha para omitir entradas o soportes de
tubo) muestras.

Stop Tube Haga clic para detener un tubo de inmediato. Haga clic en la flecha para
(Detener detener la ejecucion una vez que se completa un tubo o una entrada.
tubo)

Stop Timer/
Resume
(Detener
cronoémetro/
Reanudar)

Antes de la adquisicion

En el modo de vista previa, el boton Stop Timer (Detener cronémetro)
controla el Acquisition Delay Timer (Cronémetro de retraso de
adquisicion).

Haga clic en este botén para detener manualmente la cuenta atrds del
cronémetro y pausar la lista de trabajo en el modo de vista previa antes
de que se inicie la adquisicion. Puede detener el cronémetro si necesita
hacer ajustes.

Si cambia la configuracion del instrumento, se abre un cuadro de
didlogo para indicarle que debe seleccionar cémo aplicar los cambios
a las demds entradas de la lista de trabajo.

Después de la adquisicion

Después de la adquisicion, el boton Stop Timer (Detener cronémetro)
controla el Report Delay Timer (Cronémetro de retraso de informe). En
el informe se muestran los datos de una entrada adquirida hasta que se
agota el tiempo del cronémetro. Puede hacer clic en Stop Timer
(Detener cronémetro) (antes de que se agote el tiempo) para seguir
visualizando el informe y hacer ajustes.

Puede ajustar la duracién de ambos cronémetros en el cuadro de
dialogo Preferences (Preferencias).

Mas informacion

e Opciones de ejecucion de la lista de trabajo (pagina 87)

® Definicién de las preferencias de lista de trabajo (pdgina 155)

e Consulte los temas sobre como usar el panel Layout View
(Vista de disposicion) con la lista de trabajo en BD FACSLyric

Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric).
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Acerca de los controles de la tabla Worklist
Entries (Entradas de lista de trabajo)

Introduccion Los controles de la parte superior de la tabla Worklist Entries
(Entradas de lista de trabajo) permiten realizar acciones en las
entradas de la lista de trabajo seleccionadas.

Worklist Entries (| Approval | * || AuditTrail | » || E-Signature | ~ || More.. | = |

Sample ID Task Status Lo

P A123 & 6 Color TBNK T03 Approved - @h A1

Controles de Al hacer clic en los controles Approval (Aprobacién), Audit Trail
entradas de listade (Cddigo de seguimiento) o E-Signature (Firma electrénica), se
trabajo aplica la siguiente accién logica a algunas o todas las entradas

seleccionadas segun el estado de las mismas. Por ejemplo, si alguna
de las entradas seleccionadas estd preparada para su aprobacién, al
hacer clic en el control Approval (Aprobacién), se aprueban todas
las entradas que estan listas para la aprobacién. Ademds, puede
hacer clic en la flecha de un control para seleccionar la opcién que
desee de la lista completa de opciones.

En la siguiente tabla se describe qué hace cada control al hacer clic
en €l segun el estado de las entradas seleccionadas.

Control Si... Haga lo siguiente...
Approval Una o varias entradas Haga clic en este botén para aprobar
(Aprobacion) seleccionadas estan preparadas las entradas preparadas para su

para su aprobacion aprobacion. Esta accién no afecta a las

entradas que no estdn preparadas para
su aprobacion.

Todas las entradas seleccionadas Haga clic en este botén para eliminar
estdn aprobadas la aprobacion de todas las entradas
seleccionadas.
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Control Si... Haga lo siguiente...

Audit Trail Las entradas seleccionadas no Haga clic en este bot6n para activar el
(Codigo de tienen ningtn codigo de cddigo de seguimiento para todas las
seguimiento) seguimiento activado entradas seleccionadas.

Una o varias entradas
seleccionadas requieren el motivo
del cambio

Haga clic en este botén para abrir el
cuadro de didlogo Reason for Change
(Motivo de cambio) para cada entrada
que requiera el motivo del cambio.

Una o varias entradas
seleccionadas tienen el cddigo de
seguimiento activado, pero no
requieren el motivo del cambio

Haga clic en este botén para abrir el
cuadro de didlogo Audit Trail Log
(Registro de codigos de seguimiento).

E-Signature
(Firma
electrénica)

Una o varias entradas
seleccionadas tienen la firma
electrénica activada

Haga clic para abrir el cuadro de
didlogo E-Signature (Firma
electrénica).
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Control Si... Haga lo siguiente...

More (Mais) NA Haga clic para seleccionar una de las
siguientes acciones:

e Assign Keywords (Asignar
palabras clave)

e Show/Hide Columns (Mostrar/
ocultar columnas)

Es necesario seleccionar una o varias
entradas para poder activar las
siguientes funciones:

e Export Entry Run Packages
(Exportar paquetes de ejecucion de
entradas)

e Export Results (Exportar
resultados)

e Export FCS Files (Exportar
archivos FCS)

e Export Assay Reports (Exportar
informes de ensayo)

e Print Assay Reports (Imprimir
informes de ensayo)

e Send Results to LIS (Enviar
resultados al LIS)

e Delete (Eliminar)

Mas informacién e Meétodo de trabajo con c6digos de seguimiento (pagina 100)

e Uso de la firma electronica (pagina 104)
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Acerca de los controles del panel de detalles de
entrada

Introduccion Los controles del panel de detalles de entrada permiten mostrar los
datos de un tubo especifico, aprobar una entrada e imprimir un
informe, asi como determinar el modo de visualizacién del informe
en la pantalla.

Controles del panel En la siguiente figura se muestran los controles del panel de
de detalles de detalles de entrada.

entrada

A123: 6 qolor TBNK T03

| CD3/16+56/45/4/19/8 | v | Current Tube CD3/16+56/45/4/19/8 = | Approved || Not Approved |

) Y & 1w0x~ & &

Dibddddd T oad
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En la siguiente tabla se describen los controles del panel de detalles

de entrada.
N.° Descripcion
1 Indica el ID de muestra y el ensayo usados para crear el
informe.
2 Haga clic para ver las propiedades de ese tubo.
3 Se muestra el tubo seleccionado con el puntero de ejecucion.
4 Haga clic para aprobar la entrada.
5 Haga clic para eliminar la aprobacién de la entrada.
6 Haga clic para deshacer la ultima accion.
7 Haga clic para rehacer la tltima accion.
8 Haga clic para procesar de nuevo los algoritmos de regiones.
9 Haga clic para cambiar al modo de seleccion.
10 Haga clic para cambiar al modo de navegacion.
11 Haga clic para imprimir la pestaiia actual.
12 Haga clic para ajustar el informe de modo que quepa en el

panel inferior.

13 Haga clic para reducir.

14 Indica el factor de ampliacion de la vista actual. Cambie el
valor para aumentar o reducir el factor de ampliacién.

15 Haga clic para ampliar.
16 Haga clic para ver una cuadricula en el fondo del informe.
17 Haga clic para alternar el disefio de varias paginas entre

horizontal (en paralelo) y vertical (de arriba abajo).

Mas informacion ® Revision de informes (pagina 95)
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Acerca de los paneles del espacio de trabajo
Worklist (Lista de trabajo)

Introduccion

Panel Layout View
(Vista de
disposicion)

El espacio de trabajo Worklist (Lista de trabajo) consta de una
serie de paneles que se pueden expandir, contraer o cerrar. Si se
cierran, los nombres de los paneles se muestran como botones en la
parte superior del espacio de trabajo Worklist (Lista de trabajo).

En el panel Layout View (Vista de disposicion) se muestran el ID
de soporte de la gradilla de tubos y la disposicién de los tubos. El
orden de los tubos se basa en su orden en la lista de trabajo. Puede
hacer clic con el botén derecho en la disposicion para ver las
propiedades de la gradilla.

Layout View Carrier ID | 001 ' Rack | 1 |of1l o x

1 2 3 4 5 & 7 8
10 11| 12 13 14 pi 1€

< 5 & 7 g

Si estd utilizando el Loader, puede usar el panel Layout View (Vista
de disposicion) para ver los tubos en el orden en el que se incluyen en
la lista de trabajo. Los soportes se pueden bloquear, lo que significa
que la posicién fisica de los tubos no variara, independientemente
del orden de adquisicion. Si un soporte no estd bloqueado, la
modificacion de la posicion de las entradas en la lista de trabajo
también modificara la ubicacién fisica de los tubos. Los soportes se
bloquean automdticamente cuando se inicia la adquisicion.



Panel Acquisition
Status (Estado de
adquisicion)
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Use el panel Acquisition Status (Estado de adquisicién) para ver el
estado en tiempo real relativo al tiempo, los recuentos de eventos

y las interrupciones. Ademds, puede configurar eventos que mostrar
y opciones de lavado del SIT especificos para una adquisicion.

Acquisition Status: CD3/16+56/45/19 + Truc o x

Acquisition Time
Processed Events
Threshold Events

Threshold Rate
Flow Rate
Events to Display
Mumber of SIT Flushes
Acquisition Progress
| * Advanced Status

Abort Count
Abort Rate

00:00:06

11,343 evts

11,343 evts

0 evts/sec

Medium

1.000 =

1
[ L

57 evts
0 evis/sec

Panel Loading
Options (Opciones
de carga)

La configuracion se aplica a toda la lista de trabajo. En el caso de
los ensayos definidos por BD, el ensayo controla la velocidad de
flujo y los eventos que mostrar.

Use el panel Loading Options (Opciones de carga) para seleccionar
el tipo de soporte, el modo de carga (manual o Universal Loader),
si descargar automaticamente el soporte al final de la ejecucion y si
bloquear las posiciones de los tubos. El valor predeterminado se
define segun las preferencias del Loader.
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Panel Cytometer
(Citometro)

Loading Options o x
Carrier Type 40 Tube Rack =
Loading Option Universal Loader =~

o Unload sample carrier at the end of worklist run

Lock Positions

La seleccion de la casilla Lock Positions (Bloquear posiciones)
mantiene la ubicacion fisica de los tubos de destino incluso si cambia
el orden o afiade entradas nuevas a la lista de trabajo. Esto puede ser
util si va a preparar las muestras manualmente para la ejecucion con
el Loader. Tenga en cuenta que no puede desbloquear las posiciones
de una lista de trabajo una vez bloqueadas.

Use el panel Cytometer (Citometro) para ver el estado del sistema,
ejecutar protocolos de limpieza y ajustar los voltajes de los PMT.

En la seccion (Estado) se muestra el estado del sistema, lo que
incluye el estado en tiempo real del puerto de tubos manual, el
Loader, el sistema de fluidos y los laseres. Una marca de verificacion
indica el estado "preparado". En esta seccion se indica ademads
cudndo debe ejecutar los protocolos de limpieza del sistema.

Cytometer O x

A Status
Tube is not detected

3l Loader Docr is Closed

Fluidics
Lasers
¥  PMT Voltages

Use la seccion PMT Voltages (Voltajes de PMT) para ver y ajustar
los voltajes de los PMT y ajustar el umbral.
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Threshold Operation  And @ Or [ Add l [Removel
Name |a |H |w |voitage | Threshold |
Y w239 BB ww B
ssC “« .- w200 FH
FiTC “« .- w200 FEH
PE & o L |4363 EQ W | 200 EQ
Yo w22 EE w0
APC ¥ w5510 B w200 B4
g—— 0]

En el modo de vista previa, puede ajustar el umbral y los
voltajes de los PMT (segun corresponda) para que el sistema
ajuste automdticamente los valores de desbordamiento.
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Adquisicion de datos

Este capitulo abarca los temas siguientes:

®  Descripcion general de la adquisicion de datos (pdgina 78)
e Creacion de una lista de trabajo (pagina 79)

¢ Ejecucion de una lista de trabajo (pagina 82)

®  Opciones de ejecucion de la lista de trabajo (pagina 87)

e Repeticion de la adquisicion de entradas de una lista de trabajo (pagina 90)
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Descripcion general de la adquisicion de datos

Acerca de la
adquisicion de
datos

Etapas del flujo
de trabajo

Mas informacion

Adquirir datos

La adquisicion consiste en crear o abrir una lista de trabajo, anadir
palabras clave y, a continuacion, ejecutar la lista de trabajo para
adquirir datos de las muestras.

Realice el siguiente flujo de trabajo para adquirir datos mediante
una lista de trabajo.

Etapa

Descripcion

1

Abra una lista de trabajo existente o cree una lista de trabajo
y cree nuevas entradas.

Consulte Creacion de una lista de trabajo (pagina 79).

(Opcional) Asigne palabras clave a las entradas y los tubos.

Consulte los temas sobre la asignacién de palabras clave en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).

Ejecute la lista de trabajo.

Consulte Ejecucion de una lista de trabajo (pagina 82).

®  Opciones de ejecucion de la lista de trabajo (pdgina 87)

® Repeticion de la adquisicion de entradas de una lista de trabajo
(pagina 90)
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Creacion de una lista de trabajo

Introduccion En este tema se describe como crear una lista de trabajo a partir de
cero. Ademds, también puede abrir una lista de trabajo existente
y hacer modificaciones o empezar por importar a la lista de trabajo
paquetes de ejecucion de entradas guardados. Un paquete de ejecucion
de entradas incluye toda la informacién necesaria para replicar una
entrada en otra lista de trabajo, lo que incluye los datos adquiridos.

Ademis de afiadir manualmente las entradas a una lista de trabajo,
puede afnadir entradas de solicitudes de prueba del LIS o importar
paquetes de ejecucion de entradas (ERP).

Creacion de una Para crear una lista de trabajo:

lista de trabajo 1. En la pestafia Manage Worklists (Administrar listas de

trabajo), haga clic en el boton New (Nueva).
Se abre una lista de trabajo vacia en una pestafia nueva.

2. DPara afiadir entradas a la lista de trabajo, realice una de las
siguientes acciones:

e Use la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo)
para introducir un ID de muestra o escanear un cédigo de
barras en la columna Sample ID (ID de muestra). En la
columna Task (Tarea), seleccione una tarea de ensayo o de
sistema de fluidos.

e Use el panel Tasks (Tareas) para seleccionar una o varias
tareas que afiadir. Puede especificar cudntas unidades de
cada tarea desea anadir. Para cada entrada, introduzca un
ID de muestra o escanee un codigo de barras en la columna
Sample ID (ID de muestra).

Nota: No se requiere un ID de muestra para las tareas del
sistema de fluidos.

Todos los tubos asociados a las tareas se afiaden a cada entrada.
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Adicion de
entradas de un LIS

3.

(Opcional) Asigne palabras clave a una entrada o un tubo.

Consulte los temas sobre como asignar palabras clave a
entradas o tubos y sobre cémo trabajar con codigos de
seguimiento en BD FACSLyric Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).

(Opcional) Active el cddigo de seguimiento para las entradas
de la lista de trabajo.

Consulte Método de trabajo con cddigos de seguimiento
(pagina 100).

Modifique las opciones de carga en el panel Loading Options
(Opciones de carga) segiin sea necesario.

Para guardar la lista de trabajo, seleccione File > Save (Archivo
> Guardar).

El software BD FACSLink se usa para establecer la comunicacién
con un LIS (sistema de informacion de laboratorio) y permite
acceder a la informacion de las muestras para crear listas de
trabajo.

Para afadir entradas de un LIS a la lista de trabajo:

1.

En el cuadro de didlogo Worklist Preferences (Preferencias de
lista de trabajo), compruebe si se ha establecido una conexion
con el LIS.

Compruebe en la barra de estado inferior el estado de la
conexién de BD FACSLink.

@ Connected (@ BD FACSLink Connected ) i @ Fluidics

En la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo),
escriba en el campo o escanee un codigo de barras para
introducir un ID de muestra en la columna Sample ID (ID de
muestra).

La muestra y el ensayo se afiaden como una tarea en la tabla
Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo).
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Si hay varias solicitudes de prueba disponibles para el ID de
muestra o si todas las solicitudes se han registrado, se abre el
cuadro de didlogo Add Test Orders (Afiadir solicitudes de
prueba) con el ID de muestra y las solicitudes de prueba pedidas.

3. Sies necesario, en el cuadro de didlogo Add Test Orders
(Afadir solicitudes de prueba), seleccione los ensayos
correspondientes y haga clic en Add Selected (Afiadir
seleccién) o Add All (Afnadir todo).

Add Orde
Sample ID: A123
Assay Name Status
4 Color TBNK T03 Accessioned
3/16+56/45/19 T03 Accessioned
Add All | | Add Selected | Cancel
. A

En la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo) se
incluyen ahora las muestras y los ensayos del LIS con un icono
en la columna de estado.

Sample ID | Task Status Location | Carrier ID
. b1 |A123 ‘ @4 Color TBNK T ~ |Ready AT-A2 001
b2 A123 @3/16+56;’45/19 ~ Ready A3 001

4. En cada entrada, compruebe si la informacion introducida
p
para cada ID de muestra (por ejemplo, nombre de la muestra
y nimero de caso) es correcta y si se ha asignado la tarea

adecuada.
Almacenamiento Las listas de trabajo se guardan automaticamente al afiadir
de una lista de entradas, realizar cambios o cerrar la lista de trabajo.

trabajo
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Para guardar sin cerrar:

1. Seleccione File > Save (Archivo > Guardar).

Cambio de nombre Para cambiar el nombre de una lista de trabajo:
de una lista de 1. Seleccione File > Rename (Archivo > Cambiar nombre).
trabajo

2. Escriba un nombre nuevo y, a continuacién, haga clic en OK

(Aceptar).

Si crea una lista de trabajo, debe crear como minimo una entrada
para poder cambiar el nombre de la nueva lista de trabajo.

Mas informacion e Consulte BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema
de referencia clinica de BD FACSLyric) para obtener mds
informacién sobre la ordenacién, exportaciéon y eliminacion de
listas de trabajo, el panel Layout View (Vista de disposicion) y
los paquetes de ejecucion de entradas.

Ejecucion de una lista de trabajo

Introduccion En este tema se describe como adquirir muestras mediante la lista
de trabajo.

Acercadelordende La adquisicion se realiza en el orden en el que se incluyen las

ejecucion de lalista entradas en la lista de trabajo. No obstante, puede ejecutar las

de trabajo entradas de la lista de trabajo en otro orden, segun el estado de
adquisicion de los tubos y la ubicacion del puntero de ejecucion.
Una vez que inicie la ejecucion de una lista de trabajo, no es posible
reordenar los tubos ni las entradas durante la adquisicién, a menos
que detenga primero la ejecucion.

Antes de empezar ® Establezca o compruebe las preferencias de la lista de trabajo
para los cronémetros de retraso de adquisicion e informe, la
exportacion y la impresion en Worklist Preferences
(Preferencias de lista de trabajo).



Ejecucion de una

lista de trabajo
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Establezca o compruebe las preferencias de exportacion del
informe y los resultados del ensayo en la biblioteca.

Si incluye tareas de limpieza, asegtirese de que las gradillas de
tubos incluyen un tubo con lejia al 10% y un tubo con agua
desionizada en las ubicaciones identificadas en el panel Layout
View (Vista de disposicion).

Para ejecutar una lista de trabajo:

1.

Compruebe si en la columna Status (Estado) se muestra Ready
(Preparado) para todas las entradas.

Workdist Entries Approva Audit Tra E-Signature | More.., |
Sample ID Task Status
a] Al24 & 6 Color TENK TO3
P» 1 [ cD2/16+56/45/4/197 Ready To Acquire
az Al125 ﬁ 6 Color TBNK = Truc TO3 = Ready
21 [l CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc Ready To Acquire

En la barra de controles de lista de trabajo, haga clic en Run
All (Ejecutar todo) para ejecutar toda la lista de trabajo desde
el principio o haga clic en la flecha del boton Run All (Ejecutar
todo) para seleccionar otra opcién de ejecucion.

Si selecciona Run from Pointer (Ejecutar desde puntero), la
adquisicion se inicia con el tubo donde se encuentra el puntero
de ejecucion. Si selecciona Run Selected (Ejecutar seleccion), la
adquisicion se inicia con la primera de las entradas
seleccionadas.

Cargue el primer soporte de tubos o muestras.

¢ (Loader) Cuando se le indique, coloque el soporte en la
bandeja del Loader y, a continuacion, haga clic en
Continue (Continuar) en el cuadro de didlogo Add Carrier
(Afiadir soporte).

¢ (Carga manual) Cuando se le indique, compruebe si el
indicador LED del puerto de tubos manual estd iluminado
en verde y, a continuacion, coloque un tubo en el puerto de
tubos manual y presione la parte superior del tubo hasta oir
un chasquido.
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Se inicia la ejecucion de la lista de trabajo, lo que se indica con
un circulo en el puntero de ejecucion.

Worklist Entries Approva Audit Tra E-Signature
Sample ID Task Status
al A124 & 6 Color TENK TO3 Running
» 11 [ cD3/16+56/45/4/19/ Previewing

A125 &6C

1 [ CD3/16+56/45/4/19/8 = Truc Ready To Acquire

olor TENK + Truc TO3 Ready

A medida que progresa la adquisicion, en el panel Acquisition
Status (Estado de adquisicion) se muestran la hora, los eventos
y una barra de progreso de la adquisicion. Los eventos se
muestran como graficos en el informe de adquisicion.

4. Si es necesario, ajuste los voltajes, el umbral o los valores de
desbordamiento (SOV).

a. En la barra de controles de lista de trabajo, haga clic en
Stop Timer (Detener cronémetro).

De este modo se detiene el cronémetro de retraso de
adquisicion, pero la muestra se sigue aspirando en el
citbmetro.

b. Ajuste el umbral y los voltajes de FSC, SSC y PMT o ajuste
los valores SOV.

No puede modificar a la vez los valores SOV y el umbral/
voltajes.

Nota: Se afiade un mensaje de control de calidad al
informe de laboratorio si ajusta la configuracion del
instrumento o modifica la compensacion.

c. Haga clic en Resume (Reanudar).

Se abre el cuadro de didlogo Apply Changes (Aplicar
cambios).

d. Seleccione como aplicar la configuracion del instrumento
ajustada y, a continuacion, haga clic en OK (Aceptar) para
iniciar la adquisicion.
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5. (Opcional) Realice ajustes en las regiones.

Haga clic en Stop Timer (Detener cronémetro).
b. Examine cada region vy realice los ajustes necesarios.

c. Haga clic en Resume (Reanudar) para continuar con la
entrada siguiente.

Repita los pasos 4 y 5 segtin corresponda con todos los tubos
de la entrada. El informe de laboratorio se muestra una vez
adquirida la entrada.

6. Siga las indicaciones para cargar mds tubos o soportes.

* (Loader) Si se selecciona esta opcion en el panel Loading
Options (Opciones de carga), el Loader se descarga
automdticamente una vez adquirida la tltima muestra del
soporte. En caso contrario, haga clic en Unload
(Descargar), retire el primer soporte y, a continuacion,
cargue el siguiente soporte y haga clic en Load (Cargar).

e (Carga de tubos manual) Cuando se le indique, retire con
cuidado el primer tubo del puerto de tubos manual.
Asegurese de esperar hasta que el indicador LED del puerto
de tubos manual se ilumine en verde antes de cargar el
siguiente tubo.

La adquisicion continda hasta que se ha adquirido la dltima
entrada.
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Ejecucion de parte  Sino desea ejecutar toda la lista de trabajo desde el principio hasta

de una lista de el final, puede realizar una de las siguientes acciones.
trabajo
Para... Haga esto...
Ejecutar desde una 1. Establezca el puntero de ejecucion en una
entrada o un tubo entrada o un tubo especifico.
especifico y todos 2. Haga clic en la flecha del bot6n Run All

los tubos siguientes (Ejecutar todo) y seleccione Run from

Pointer (Ejecutar desde puntero).

La lista de trabajo empieza por la entrada
o el tubo especificado y, a continuacion, se
ejecutan todos los tubos siguientes de la lista
de trabajo.

Ejecutar una 1. Seleccione entre entradas o tubos.
entrada o un tubo
especifico de la lista
de trabajo

No es necesario que las entradas o los tubos
sean adyacentes en la lista de trabajo.

2. Haga clic en la flecha del botén Run All
(Ejecutar todo) y seleccione Run Selected
(Ejecutar seleccion).

La lista de trabajo empieza por la entrada o
el tubo seleccionado y continta con la
entrada o tubo siguiente seleccionado de la
lista de trabajo.

Mas informacion ®  Opciones de ejecucion de la lista de trabajo (pdgina 87)
® Repeticion de la adquisicion de entradas de una lista de trabajo
(pagina 90)
e Acerca de la barra de controles de lista de trabajo (pagina 65)
e Definicion de las preferencias de lista de trabajo (pagina 155)

e Consulte los temas sobre como modificar las propiedades de
los tubos y aprobar las entradas de una lista de trabajo en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).
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Opciones de ejecucion de la lista de trabajo

Tareas opcionales  Puede realizar las siguientes tareas adicionales durante la ejecucién

durante la de la lista de trabajo.
ejecucion de la lista
de trabajo Para... Haga esto...
Pausar la lista | 1. Haga clic en Stop Timer (Detener cronémetro)

de trabajo en
el modo de
vista previa

para detener manualmente la cuenta atras del
cronémetro de retraso de adquisicion y pausar la
lista de trabajo en el modo de vista previa.

Aunque el cronémetro esté pausado, puede
ajustar los voltajes y umbrales de PMT o los
valores SOV. Si hace cambios, se abre el cuadro
de didlogo Apply Changes (Aplicar cambios).
Seleccione como desea aplicar los cambios a la
lista de trabajo y, a continuacién, haga clic en OK
(Aceptar).

Haga clic en Resume (Reanudar).

La adquisicion se reanuda segun el tipo de tubo
y las preferencias.

Revisar la Tras la adquisicion, en el informe se muestran los
entrada una datos de la entrada adquirida hasta que se agota el
vez que el tiempo indicado por el cronémetro. El boton Stop
informe se Timer (Detener cronémetro) controla el cronémetro
rellena con de retraso de informe.
datos . . .
1. Haga clic en Stop Timer (Detener cronémetro)
(antes de que se agote el tiempo) para seguir
visualizando el informe y modificar el analisis.
2. Haga clic en Resume (Reanudar) para permitir
que la lista de trabajo continte con la siguiente
entrada.
Ver los 1. Tras la adquisicion, establezca el puntero de

informes de
una entrada
tras la
ejecucion de la
lista de trabajo

ejecucion en una entrada para mostrar
manualmente los informes.

Haga clic en los botones de flecha de la parte
derecha de la barra de herramientas del panel de
detalles de entrada para ver los resultados de la
entrada anterior o siguiente.
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Para... Haga esto...

Ver las 1. Si es necesario, expanda una entrada para ver los
propiedades de tubos de dicha entrada.

los tubos 2. Establezca el puntero de ejecucion en un tubo de

la tabla Worklist Entries (Entradas de lista de
trabajo).

3. Haga clic con el botén derecho junto al nimero
de tubo y seleccione Tube Properties
(Propiedades de tubo).

Ver las reglas 1. Abra las propiedades para un tubo.

de detencion 2. Haga clic en la pestafia Acquisition (Adquisicion)

y, a continuacion, haga clic en la pestafia
Stopping Rules (Reglas de detencidn).

Imprimir la 1. Abra las propiedades para un tubo.

maitrlz d; 2. Haga clic en la pestana Spillover Values (Valores
valores de de desbordamiento).

desbordamiento ) i o

de un tubo 3. Haga clic en Print (Imprimir).

Se abre el cuadro de didlogo Print (Imprimir).

4. Realice el procedimiento de impresion habitual.

Omision de tubos, Puede omitir tubos, entradas o soportes durante la ejecucion de

entradas y soportes una lista de trabajo. Si los omite durante la vista previa, no se
guarda ningtn dato. Si los omite durante la adquisicién, se guarda
un archivo FCS, pero no se cumplen los criterios de detencion.
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Para omitir tubos, entradas y soportes de muestras durante la
ejecucion de una lista de trabajo:

1. Realice una de las acciones de la tabla siguiente.

Para... Haga esto...

Omitir un 1. Haga clic en Skip Tube (Omitir tubo).

t}lbo de una El tubo en el que se encuentra el puntero de tubo se
lista ‘?‘e omite.

trabajo

Onmitir una 1. Haga clic en la flecha del botén Skip Tube (Omitir

entrada tubo) y seleccione Skip Entry (Omitir entrada).
Omitir un Esto se aplica solo a los sistemas que utilizan el Loader.
soporte

1. Haga clic en la flecha del botén Skip Tube (Omitir
tubo) y seleccione Skip Sample Carrier (Omitir
soporte de muestras).

Detencion de la Puede detener la ejecucion de una lista de trabajo en cualquier
ejecucion de una momento. Si detiene una ejecucién durante la vista previa, no se
lista de trabajo guarda ningtin dato para el tubo actual. Si detiene una ejecucién

durante la adquisicion, se guarda un archivo FCS para el tubo
actual, pero no se cumplen los criterios de detencion.
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Para detener la ejecucion de la lista de trabajo:

1.

Realice una de las acciones de la tabla siguiente.

Para...

Haga esto...

Detener la lista de
trabajo
inmediatamente

1. Haga clic en Stop Tube (Detener tubo).

Detener la lista de
trabajo una vez
finalizada la
adquisicion del
tubo actual

1. Haga clic en la flecha del botén Stop Tube
(Detener tubo) y seleccione Stop After Tube
Completes (Detener tras finalizacion de
tubo).

Detener la lista de
trabajo una vez
completada la
entrada actual

1. Haga clic en la flecha del bot6n Stop Tube
(Detener tubo) y seleccione Stop After Entry
Completes (Detener tras finalizacion de
entrada).

Se completa la adquisicion del tubo en el que
se encuentra el puntero de ejecucion y, a
continuacion, se detiene la ejecucion de la
lista de trabajo.

Repeticion de la adquisicion de entradas de una
lista de trabajo

Acerca de los
archivos FCS de

entradas y listas de

trabajo

Las entradas y los tubos se pueden volver a adquirir mediante las
opciones Re-acquire (Volver a adquirir).

Una vez que se ha vuelto a adquirir una entrada o un tubo, el
archivo FCS nuevo se guarda junto al archivo FCS anterior. Cada
archivo incluye una marca de fecha y hora.
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Para volver a adquirir entradas de una lista de trabajo:

1. Realice una de las acciones de la tabla siguiente.

Para...

Haga esto...

Volver a adquirir
una lista de
trabajo completa

1.

Haga clic en Re-Acquire All (Volver a adquirir
todo).

De este modo se vuelven a adquirir todos los
tubos de la lista de trabajo que tienen un
archivo FCS.

Volver a adquirir
desde un punto
de inicio
especifico

Establezca el puntero de ejecucion en un tubo
o una entrada especificos.

Haga clic en la flecha del boton Re-Acquire All
(Volver a adquirir todo) y, a continuacion,
seleccione Re-Acquire from Pointer (Volver

a adquirir desde puntero).

De este modo se vuelven a adquirir el tubo
actual y todos los tubos siguientes de la lista de
trabajo que tienen un archivo FCS.

Volver a adquirir
entradas o tubos
especificos

Use Ctrl+clic para seleccionar tubos especificos
con un archivo FCS.

No es necesario que las entradas o los tubos
seleccionados sean adyacentes. No obstante, no
puede seleccionar una combinacién de tubos

y entradas.

Haga clic en la flecha del botén Re-Acquire All
(Volver a adquirir todo) y, a continuacion,
seleccione Re-Acquire Selected (Volver

a adquirir seleccion).

Reiniciar un
tubo adquirido
parcialmente

Seleccione el tubo detenido.

Haga clic en la flecha del boton Re-Acquire All
(Volver a adquirir todo) y, a continuacién,
seleccione Re-Acquire Selected (Volver

a adquirir seleccion).




92 | Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric

Mas informacion ® Descripcion general del analisis de datos (pagina 94)

®  Opciones de ejecucion de la lista de trabajo (pdgina 87)




Analisis de datos

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Descripcion general del andlisis de datos (pagina 94)

e Revision de informes (pagina 95)

e Aprobacion de entradas de una lista de trabajo (pagina 98)
e Meétodo de trabajo con c6digos de seguimiento (pagina 100)
® Uso de la firma electronica (pagina 104)

* Ejecucion de analisis de datos por lotes (pdgina 105)
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Descripcion general del analisis de datos

Acerca del analisis
de datos

Analizar datos

Una vez adquiridas las entradas, realice el analisis mediante la
revision de los informes, el ajuste de las regiones, la aprobacion de
entradas y la firma electrénica de los informes. Apruebe una entrada
para exportar, imprimir y enviar automdticamente los resultados al
LIS segun las propiedades y las preferencias del ensayo.

Puede analizar una entrada o un tubo individual adquirido o usar
el andlisis por lotes para analizar todas las entradas adquiridas de
una lista de trabajo.

El analisis por lotes de las listas de trabajo es un proceso
automatizado que permite generar o exportar automdticamente
informes de laboratorio o del médico y archivos de estadisticas. El
analisis por lotes permite incrementar los archivos e imprimir
automaticamente.

La adquisicién y el anélisis por lotes no se pueden ejecutar
simultdneamente para la misma lista de trabajo.
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Flujo de trabajo de En la tabla siguiente se describen las etapas del flujo de trabajo de
analisis analisis.

Etapa | Descripcion

1 Revise los informes de laboratorio y del médico y modifique
la configuracién del instrumento (en la medida en que se
permita).

Consulte Revision de informes (pagina 95) y Aprobacion de
entradas de una lista de trabajo (pagina 98).

2 Apruebe los resultados.

Consulte los temas sobre como aprobar entradas de una lista
de trabajo en BD FACSLyric Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).

3 Firme los informes electrénicamente.

Consulte Uso de la firma electronica (pagina 104).

Mas informacion e Meétodo de trabajo con c6digos de seguimiento (pagina 100)

* Ejecucion de andlisis de datos por lotes (pdgina 105)

Revision de informes

Introduccion Se incluyen informes para cada ensayo. Los graficos y la tabla de
resultados se rellenan automaticamente con datos al adquirir
o analizar una lista de trabajo. Los informes se guardan
automdticamente con la lista de trabajo.

Los informes se muestran en el panel de detalles de entrada segtin
la ubicacion en la que se ha establecido el puntero de ejecucion.
Los graficos y las estadisticas se rellenan con los datos adquiridos.
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Puede revisar los graficos durante la adquisicion o una vez
completada esta. Se recomienda inspeccionar todos los graficos
para comprobar que todas las regiones incluyen las poblaciones
correspondientes. Revise los informes de laboratorio, del médico y
complementarios seguin sea necesario.

Worklist Entries | Approval

¥ || Audit Trail |' | E-Signature | ~ || More... |'J

| Sample ID Task Status | Location | Carrii

P ] 1610_6CT &9 6 Color TBNK -
[ )

1610 _6CT: 6 Color TBNK + Truc T03

| CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc | v | Current Tube CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc v | Approved || Not Apprc

oDk W EIEAQ xR C

Lab Report Physician Report Supplemental Report

BD 6 Color TBNK + Truc: Lab Report

Sample ID: 1610_6CT

Sample Name: Donor 1610

Case Number: 001

Acquired Using: Approved: Entry Ststus: Ready For Approval
CorrRegression_FH_122214 Beads Per Pellet: 51300

Trucount Lot ID: 14085 Cytometer SN: 26511530007 Software: 2D FACSuite Clinical v1.0
Cytometer: BD FACSLyric Director: Institution: Mone

Operstor: Admin User Department: Mane Address:

Tube Name: CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc

Events Acquired 12520 Acquisition Date 12/22/2014
Reagent Lot ID Multitest 6-color TEMK Lot ID: 45740 Acquisition Time 34412 P
Keyword 1 AL Keyword 2 a3

Lymphs

J o3+
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Mas informacion
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Para revisar los informes:

1.

Si es necesario, abra la lista de trabajo que desee revisar.

El estado de cada entrada se muestra en la columna Status
(Estado).

Establezca el puntero de ejecucion para ver los informes de la
entrada en el panel de detalles de entrada.

Haga clic en la pestafia del informe que desee ver.

Realice una inspeccion visual de los grificos y compruebe que
todas las regiones abarcan por completo las poblaciones
correspondientes o realice los ajustes necesarios.

Revise lo siguiente:

¢ Resultados de CC

® Resultados entre tubos

* Mensajes de CC

e Resumen de resultados

Haga clic en Approved (Aprobado) para aprobar la entrada.
La aprobacion de una entrada activa la exportacion, la

impresion y el envio automaticos de resultados al LIS segin las
propiedades y las preferencias del ensayo.

Repita del paso 2 al 6 para las entradas restantes.

Descripcién general del analisis de datos (pagina 94)
Aprobacion de entradas de una lista de trabajo (pagina 98)
Uso de la firma electronica (pagina 104)

Consulte los temas sobre la ediciéon de preferencias del informe
del ensayo, el andlisis de datos y la aprobacion de informes en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).
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Aprobacion de entradas de una lista de trabajo

Introduccion En este tema se describe como aprobar las entradas tras el andlisis.

La aprobacién de una entrada activa la exportacion, la impresion
y el envio automadticos de resultados al LIS segin las propiedades
y las preferencias del ensayo.

Estado de Después de adquirir una entrada en una lista de trabajo, en la
aprobacion de columna Status (Estado) se muestra uno de los siguientes mensajes
entradas de estado.

Mensaje de estado | Condicion

Approved Este mensaje se muestra si la aprobacion
(Aprobado) automdtica estd activada para el ensayo y no se
ha notificado ningtin error para esta entrada,

o si ha aprobado la entrada manualmente.

Ready For Approval | Este mensaje se muestra si la aprobacion

(Preparado para automdtica estd desactivada para el ensayo y no
aprobacion) se ha notificado ningtn error para esta entrada.
Needs Review Este mensaje se muestra si se genera un error

(Necesita revision) para la entrada, incluido un mensaje de CC que

requiera revision.

Si el flujo de trabajo del laboratorio requiere la aprobaciéon manual
de una entrada, puede aprobarla o rechazarla manualmente.
Ademas, puede guardar una lista de trabajo sin aprobarla y volver
a la lista de trabajo posteriormente para definir el estado.
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Aprobacion manual Para aprobar manualmente una entrada:

de una entrada 1. Seleccione una o varias entradas con el estado Needs Review
(Necesita revision) o Ready For Approval (Preparado para
aprobacién).
Worklist Entries Approva Audit Tra E-Signature | More.. |~
Sample ID Task
Pl A123 {; 6 Color TENK TO3 MNeeds Review A
P :: Al24 & 6 Color TENK T03

2. Realice una de las acciones siguientes:

e Para aprobar una o varias entradas, seleccione las entradas
y, a continuacion, haga clic en el botén Approval
(Aprobacion) de la tabla Worklist Entries (Entradas de lista
de trabajo).

e Para aprobar solo la entrada seleccionada, haga clic en el
boton Approved (Aprobado) en el panel de detalles de
entrada.

La aprobacion activa la exportacién e impresion de informes,
ademads de la exportacién, impresion y transferencia
automaticas de resultados al LIS.

Marcado de una Para marcar una entrada como no aprobada:
entrada como no 1. Realice una de las acciones siguientes:
aprobada
¢ Para marcar una o varias entradas como no aprobadas,
seleccione las entradas y, a continuacién, haga clic en la
flecha del boton Approval (Aprobacion) de la tabla
Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo) y seleccione

Not Approved (No aprobado).

e DPara marcar solo la entrada seleccionada como no
aprobada, haga clic en el botén Not Approved (No
aprobado) en el panel de detalles de entrada.
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Envio de resultados
de confirmacion
mediante

BD FACSLink

Visualizacion del
registro de historial
de resultados de
BD FACSLink

Mas informacion

Apruebe las entradas que desee enviar manualmente o use la
opcion de aprobacidn automadtica de las propiedades de los
ensayos. Para confirmar que los resultados se han transmitido
correctamente a BD FACSLink, compruebe el icono de
confirmacion de la entrada.

Woorklist Entries | Approval | T | Audit Trail | ¥ || E-Signature | More...
Sample ID Task Status
al Al24 &9 6 Color TBNK T03 Approved
P 1 +JCD3/16+56/45/4/19/8  Complate

Para ver el historial de resultados de BD FACSLink:

1. En el ment principal, seleccione Tools > BD FACSLink Test
Results History (Herramientas > Historial de resultados de
analisis de BD FACSLink).

En el registro Historial de resultados de analisis de

BD FACSLink se muestran todas las entradas enviadas

a BD FACSLink o que estan en la cola. Puede ordenar las
columnas y eliminar entradas de la tabla.

e Uso de la firma electronica (pagina 104)

e Descripcion general del analisis de datos (pagina 94)

Método de trabajo con cédigos de seguimiento

Acerca de los
codigos de
seguimiento

Los codigos de seguimiento permiten hacer un seguimiento de los
cambios en las entradas. Todos los cambios que afecten a los datos
(por ejemplo, la modificacion de la configuracion del instrumento,
el cambio de los valores de las palabras clave o el cambio de las
ubicaciones de las regiones) se incluyen como cambios en el
registro de c6digos de seguimiento.



Activacion de un
cadigo de
seguimiento

Indicacion del

motivo del cambio
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Para cada cambio, se hace un seguimiento de la siguiente
informacion:

¢ Fecha y hora del cambio
e ID de usuario
e Detalles del cambio

Se debe indicar el motivo del cambio en el caso de las entradas con
seguimiento.

Una vez que activa un cddigo de seguimiento para una entrada, no
puede desactivarlo. El c6digo de seguimiento se guarda como parte
del paquete de ejecucion de entradas.

Para activar un codigo de seguimiento:

1. Seleccione una entrada.
2. Haga clic en el boton Audit Trail (Cédigo de seguimiento).
Se abre un cuadro de didlogo de confirmacion.
3. Haga clic en OK (Aceptar).
Se muestra un icono de seguimiento verde en la columna Status

(Estado).

Worklist Entries Approva Audit Tra E-Signature | Mare..,

Sample ID Task 1 |

» A123 & 6 Color TBNK T03

Cuando se activa un c6digo de seguimiento y se realiza una
modificacion, se muestra un icono de seguimiento amarillo. El
icono se sigue mostrando hasta que se indica el motivo del cambio.



102 | Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric

Worklist Entries | Approval | * || AuditTrail | ~ || E-Signature | More...

Sample ID Task S

P . A123 &6 Color TENKTOZ € [Needs Review A

Para indicar el motivo del cambio:

1.

Seleccione la entrada en la tabla Worklist Entries (Entradas de
lista de trabajo) y, a continuacion, seleccione Audit Trail >
Provide Reason for Change (Codigo de seguimiento > Indicar
motivo del cambio).

Se abre el cuadro de didlogo Reason for Change (Motivo del
cambio).

En Enter Reason (Indicar motivo), escriba el motivo del
cambio de la entrada seleccionada.

Haga clic en OK (Aceptar).

El motivo se afiade al registro de c6digos de seguimiento y el
icono de seguimiento amarillo cambia a verde.

En caso de que haya varias entradas seleccionadas, al hacer clic
en OK (Aceptar), se cierra el cuadro de didlogo de la entrada
correspondiente y se abre el cuadro de didlogo de la siguiente
entrada. Haga clic en Apply to All (Aplicar a todo) para
aplicar el mismo motivo de cambio a todas las entradas
seleccionadas.

Revision del Para revisar el registro de c6digos de seguimiento:

registro de codigos |

de seguimiento

2.

Seleccione una entrada con seguimiento de la lista de trabajo.

Seleccione Audit Trail > View Audit Trail (Codigo de
seguimiento > Ver cddigo de seguimiento).



Impresion del
registro de cédigos
de seguimiento

Exportacion del
registro de codigos
de seguimiento
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Se abre el cuadro de didlogo Audit Trail Log (Registro de
codigos de seguimiento).

Sample Name: Assay Name: 6§ Color TENK T03
Sample ID: A123 User ID: EDAdministrator

Date/Time UserlD Reason Change

11/5/2015 2:41:11 PM BDAdministrator Change Gate Vertices
11/3/2015 2:41:06 PM BDAdministrator |Audit started. |AuditTrail has turned on.

El nombre de la tarea se muestra en la barra de titulo. En el
registro de c6digos de seguimiento se muestran el historial de
cambios y el motivo de cada cambio.

Para imprimir el registro de codigos de seguimiento:

1.

3.

Haga clic en Print (Imprimir) en la esquina inferior derecha del
cuadro de didlogo.

Se abre el cuadro de didlogo Audit Trail Viewer Print View
(Vista de impresion de visor de cddigos de seguimiento).

Haga clic en el icono Print (Imprimir).
Se abre el cuadro de didlogo Print (Imprimir).

Realice el procedimiento de impresién habitual.

Para exportar el registro de codigos de seguimiento como un
archivo PDF:

1.

Haga clic en Export (Exportar) en la esquina inferior derecha
del cuadro de didlogo Audit Trail Log (Registro de codigos de
seguimiento).

Se abre el cuadro de didlogo Export Audit Trail (Exportar
registro de c6digos de seguimiento).

Haga clic en Save (Guardar).

El archivo PDF se exporta a la carpeta de codigos de
seguimiento predeterminada.
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Mas informacion e Aprobacion de entradas de una lista de trabajo (pagina 98)

e Uso de la firma electronica (pagina 104)

Uso de la firma electronica

Introduccion La firma electrénica permite firmar los informes electronicamente.
Si la firma electrénica se activa para un ensayo, se muestra el
cuadro de firma en la parte inferior del informe y se muestra un
icono amarillo en la columna Status (Estado) de la entrada.

Workdist Entries | Approva | Audit Trail |~ || E-Signature | || More.. |~ |

Sample 1D Task Status Location

P» A123 & 6 Color TENKT03  + Ready gu

La firma electronica es una propiedad del ensayo que se puede
activar en la biblioteca.

Firma electronica Para incluir la firma electronica en un informe:

de un informe 1. Seleccione una entrada y haga clic en el boton E-Signature

(Firma electrénica).

Se abre el cuadro de didlogo E-Signature (Firma electrénica).
Si se aprueba una entrada, también se abre este cuadro de
dialogo.

Seleccione un ID de usuario.
Escriba la contrasena.

(Opcional) Introduzca comentarios.

A

Haga clic en Sign (Firmar).



Mas informacion
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El icono de firma electrénica en la tabla Worklist Entries
(Entradas de lista de trabajo) cambia a verde y en el cuadro de
firma electrénica se muestran el ID de usuario del firmante, la
fecha y hora, y los comentarios introducidos.

Signature: Admin User 312015 2:22:10 PM

Comments: This report is approved and signed

Si modifica la posicion de las regiones, las palabras clave o
cualquier otro parametro que afecte a los datos después de la
firma electronica del informe, esta se anula automaticamente
y es necesario volver a firmarlo electrénicamente.

e Aprobacion de entradas de una lista de trabajo (pagina 98)

e Descripcion general del andlisis de datos (pagina 94)

Ejecucion de analisis de datos por lotes

Introduccion

Ejecucion del
analisis por lotes
de entradas o
tubos
seleccionados

El analisis por lotes permite exportar e imprimir automaticamente
todos los elementos de una lista de trabajo que ya se han
aprobado. Para iniciar el analisis por lotes, debe haber adquirido
los datos de como minimo una entrada o un tubo. El andlisis solo
se realiza para las entradas o los tubos con un archivo FCS
asociado. Los tubos sin un archivo FCS se omiten.

Para ejecutar el analisis por lotes de las entradas o tubos
seleccionados:

1. Haga clic en una entrada o un tubo de la lista de trabajo que
hayan sido adquiridos e incluyan un archivo FCS.
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Esto se indica mediante el estado Complete (Completado) en la
columna Status (Estado) de la entrada o el tubo
correspondiente y mediante un icono de tubo negro en la
columna Task (Tarea).

Worklist Entries Approva Audit Trail E-Signature | M
Sample ID Task . Status
a1 A123 g% Color TENK TD3 Meeds Review
' 11 ~lcDzs16+56/45/4/19/8
a3 Al24 ﬂg% Color TBNK TO3 Meeds Review
21 ~JcD3/16+56/45/4/18/8 Complete

2. Haga clic en Run Selected (Ejecutar seleccion) en la barra de
controles de lista de trabajo.

Si la seleccidn incluye entradas sin adquirir, se abre el cuadro
de didlogo Run All (Ejecutar todo).

3. Haga clic en Start Batch Analysis Run (Iniciar ejecucion de
analisis por lotes).

Se inicia el anilisis.

4. La vista previa del analisis se abre en el informe de laboratorio.
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5.

Lab Report

D 6 Color TBNK + Truc: Lab Report

Sample ID: 1610_6CT
Sample Name: Donor 1610

Case Number: 001

Acguired Using: Approved: Entry Status: Ready For Approy
CorrRegression_FH_122214 Beads Per Pellet: 51300

Trucount Lot ID: 14085 Cyrometer SN: 26511530007 Software: 8D FACSwite Clinical
Cytometer: BD FACSLyric Director: Institution: Mone

Operator: Admin User Department: Mone Address:

Tube Name: CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc

Ewents Acquired 12520 Acquisition Date 12/22/2014
Reagent Lot ID Multitest 6-color TEMK Lot ID: 49740 Acquisition Time 34412 PM
Keyword 1 Al Keywaord 2 a3
w1000 M e Beads,Not L,rr_ml'_‘s_ ] Lymphs.
2L 50 3 0
00 200 200
< 150 <€ 13 < 15
& 7 7
]
T “ 100 Y 1m0
'K
50 0 50
a Lymphs m

(Opcional) Haga clic en Stop Timer (Detener cronémetro)
para pausar la ejecucion y realizar cambios.

Haga clic en Stop Timer (Detener cronémetro) de nuevo para
reanudar la ejecucion antes de que se agote el tiempo del
cronémetro.

Una vez ejecutadas todas las entradas, los resultados se
generan automdticamente y los informes y archivos de
estadisticas se imprimen o exportan segun las preferencias del
ensayo.

| 107
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Ejecucion del Para ejecutar el analisis por lotes de una lista de trabajo completa:
andlisis por lotes 1. Haga clic en Run All (Ejecutar todo) en la barra de controles
de una lista de de lista de trabajo.

trabajo completa
Se inicia el andlisis por lotes y se analizan las entradas y los

tubos con datos adquiridos.




Ensayos clinicos de BD

Este capitulo abarca los siguientes temas:

®  Descripcion general de los ensayos clinicos de BD (pdgina 110)
e Creacion de una lista de trabajo del ensayo (pagina 111)

e Acerca de los informes de laboratorio (pagina 112)

e Acerca de los informes del médico (pagina 116)

e Acerca de los informes complementarios (pagina 118)
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Descripcion general de los ensayos clinicos de BD

Introduccion

Contenido

Flujo de trabajo

Los ensayos clinicos de BD se han disefiado para su uso exclusivo
con el software clinico BD FACSuite y los controles de proceso
correspondientes.

Cada ensayo incluye los siguientes elementos:

e Tubos de muestras o controles predefinidos

e Parametros de tubos y palabras clave

* Propiedades de adquisicion y reglas de detencion

¢ Informe de laboratorio con gréficos, regiones, resultados
y mensajes de CC

¢ Informe del médico con resultados notificables

¢ Informe complementario (para determinados ensayos)

En la tabla siguiente se describe el flujo de trabajo para la ejecucion

de los ensayos clinicos de BD.

Etapa | Descripcion

1 Creacién de una lista de trabajo del ensayo.

Consulte Creacion de una lista de trabajo del ensayo
(pagina 111).

2 Preparacion de los controles o las muestras para el ensayo
segun las indicaciones de las instrucciones de uso del kit del
producto.

3 Obtencién de las muestras.

Consulte Adquisicion de datos (pagina 77).

4 Andlisis de los datos.

Consulte Andlisis de datos (pagina 93).
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Creacion de una lista de trabajo del ensayo

Antes de empezar ¢ Compruebe que la informacion de lote de los reactivos
y BD Trucount Tubes (si procede) que va a usar coincide con
la informacién introducida en la biblioteca.

e Compruebe que todos los controles de calidad requeridos para

los ensayos clinicos se han realizado y aprobado en las tltimas
24 horas.

* Enel caso de los ensayos para los que no se usen BD Trucount
Tubes, obtenga el hemograma completo para todas las
muestras con un analizador de hematologia. El software usa el
recuento de leucocitos y el porcentaje de linfocitos, o el
recuento de linfocitos, para calcular los recuentos absolutos.

e DPreparey tifia las muestras segun las instrucciones de uso de
los reactivos.

Procedimiento Para crear una lista de trabajo del ensayo:

1. Abra una lista de trabajo existente o cree una nueva.

2. Enla lista de trabajo, escriba un ID de muestra para la primera
entrada.

3. Seleccione un ensayo en el ment Task (Tarea).

4. Si ha seleccionado un ensayo sin ningtin BD Trucount Tube,
introduzca una de las opciones siguientes en el campo o
campos de palabra clave designados de la lista de trabajo:

¢ Recuento de leucocitos (x1000) y porcentaje de linfocitos

e Recuento de linfocitos (x1000)

WEC (x1000) Lymphs (%) Lymphs (x1000)

<no values <no values <no value=
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Mas informacion

Nota: Siintroduce valores en los tres campos de palabra clave,
el software realiza una comprobacién para confirmar que
recuento de leucocitos x % de linfocitos = recuento de
linfocitos. Si el calculo es incorrecto, los resultados del
recuento absoluto se suprimen.

Repita el procedimiento desde el paso 2 al 4 para las muestras
restantes.

Guarde la lista de trabajo con un nombre tnico.

Creacion de una lista de trabajo (pagina 79)

Consulte los temas sobre la creacion y uso de listas de trabajo
en BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).

Acerca de los informes de laboratorio

Introduccion

Ejemplo de informe
de laboratorio

En el Lab Report (Informe de laboratorio) se resume el andlisis de
los datos de la muestra tefiida. El siguiente es un ejemplo de
informe de laboratorio para el ensayo 6 Color TBNK + Truc. En la
tabla se incluye una descripcion de los elementos del informe.
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@BD 6 Color TBNK + Truc: Lab Report

Sample ID: 101

Sample Name: john

Case Number:

Acguired Using: Worklist 008
Trucownt Lot ID: 359687
Cytometer: BD FACSLyric
Ciperator: Admin User

Cytometer SN 5876
Diirector:
Department: Mane

Approved: 42572015 11:43:58 AM
Beads Per Pellet: 50000

54321

Entry Status: Approved

Software: BD FACSuite Clinical v1.0
Institution: Mone
Address:

Tube Name: CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc

Acquisitton Date

Reagent Lot (D Multitest G-color TBMNK Lot ID: Acqu
Keyword 1 =un Keyword 2
B i Al I_Eems L f— Beads Mot Lymphs
S = i i
] H § Beads
< 150 < 150-
- 04
ﬁ Lymphs
i L oo Lol i ! W
CD45 PerCP-Cy5.5-A CON9 APC-A
M CD3+ M Mot CD3+
& CD4+CDE CD4+CDB+ CD19+CD16R56+
o
o
By
e W
L 3
B ("
W CD4-CD8 CD4-CD8+ 1" CO19-COIGEE6-  CDI68S6H
TR T R T
CD8 APC-CyT-A CD6+56 PE-A

£ Color TEME + Tnuc w703
Pageiof2

M 0 Lymphs

250

_'CICI.:
=< 1".:|-;
2 ]
-

00 1

Y coz.

AT R
CD3 FITC-A

212075 5:34:30 P
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Sample ID: 1610 6CT

Sample Mame: Donor 1610

Case Mumber: 001

Acguired Using: ComRegression_FH_122214
Assay: 6 Color TBMNE + Truc TO3

Results Summary {Abs Cnt is in cells/pL)
Label %%Lymphs Value or Abs Cnt
Bead Events 1942
Lymphs Events 2,505
Lymphs 1323
CD3+ 927
@_ CD3+CD4+ 696
CD3+CD4+ (excl. dual pos.) 683
CD3+CDa+ 214
CD3+CD8+ (excl. dual pos) 206
CD3+CD4+CD8+ 8
CD3+CD4-CD8- 25
CDI9+ 167
CD3-CD16+CD56+ 206
QC Results
Label Results
@ 4/B Ratio 335
FT-50m (< 10%) 192
Lymphosum {95-105%) 9824
QC Messages
Showing O of 0 QC Messages
Signature: Admin User Tf27/305 20418 PM
Commments:
& Color TBNEK + TrucwT03 Printed: 7/27/2015 2:04:18 PM

Fage 2of 2
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N.° | Elemento Descripcion
1 | Titulo de BD | Incluye el nombre del ensayo y el tipo de informe.
2 Encabezado Incluye informacion sobre la muestra, BD Trucount Tubes (si
del informe procede), el usuario que ha iniciado sesidn, el sistema y la fecha y hora
de aprobacion del informe.
3 | Encabezado Incluye informacion sobre el tubo y su adquisicion. Si el ensayo se
del tubo realiza sin BD Trucount Tubes, el recuento de leucocitos, el porcentaje
de linfocitos y el recuento de linfocitos se muestran para cada entrada.
4 | Graficos del Incluye los gréficos con regiones.
analisis
5 | Pie de pagina | Incluye el nombre del ensayo, la fecha y hora de impresion, el estado
del informe de los resultados segtin la normativa y el nimero de pdgina del
informe.
6 | Tabla Results | En esta tabla se resumen los resultados de cada tubo adquirido.
Summary
(Resumen de
resultados)
7 | QC results En esta seccion se muestran la proporcion 4/8, el %de suma de
(Resultados linfocitos T y los valores de suma de linfocitos con los intervalos
CQ) recomendados.
8 QC messages | En esta seccion se muestran todos los mensajes de CC generados
(Mensajes de | durante el procesamiento.
CQ)
9 | Firma Incluye la firma electrénica y cualquier comentario afadido por el
electrénica revisor, si procede.

Mas informacion

Revision de informes (pagina 95)
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Acerca de los informes del médico

Introduccion

El Physician Report (Informe del médico) incluye una tabla con un
resumen de los resultados y espacio para escribir comentarios y
firmar el informe. El siguiente es un ejemplo de informe del médico
para el ensayo 6 Color TBNK + Truc. En la tabla se incluye una
descripcion de los elementos del informe.
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Ejemplo de informe
del médico

@®BD 6 Color TBNK + Truc: Physician Report

Sample ID: 101

Sample Name: john

Case Number:

Approved: 4/29/2015 11.48:58 AM Director: Institution: Mone
Department: Mone Tal: Address:
Email: admin@bd.com

@—[ Acquisition Date: 4/25/2015 Acquisition Time: T:43:56 AM

Results Summary (Abs Cnt is in cells/pL)

Label
Lymphs Abs Cnt

Ly

{eech dual pe
cl. dual pos)

Signature:

Comments:

6 Cobor TBE + Truc w03
Fage1of1

of
of
o
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N.° | Elemento Descripcion
1 Titulo de BD Incluye el nombre del ensayo vy el tipo de informe.
2 | Encabezado del informe | Incluye informacion sobre la muestra, la fecha y hora de
aprobacion del informe e informacion sobre la institucion.
3 Informacidn sobre la Incluye el nombre del tubo (para determinados ensayos) y
adquisiciéon la fecha y hora de la adquisicion.
4 Tabla Results Summary | En esta tabla se resumen los resultados de cada tubo
(Resumen de adquirido.
resultados)
S Signature (Firma) Aqui se proporciona espacio para firmar el informe.
6 Comments Aqui se incluye espacio para afiadir comentarios.
(Comentarios)
7 | Pie de pégina del Incluye el nombre del ensayo, la fecha y hora de impresion,
informe el estado de los resultados segin la normativa y el nimero
de pagina del informe.

Mas informacion .

Revision de informes (pagina 95)

Acerca de los informes complementarios

Introduccion

El siguiente es un ejemplo de informe complementario para el

ensayo 6 Color TBNK + Truc. En el informe se muestran el gréfico
y los resultados del analisis de la poblaciéon de CD3*CD16+CDS56*.
En la tabla se incluye una descripcion de los elementos del informe.

A\

Precaucion: La informacién del informe complementario se
destina exclusivamente a la investigacion. No debe utilizarse
en procedimientos diagndsticos ni terapéuticos.
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@BD 6 Color TBNK + Truc

Supplemental Report

Sample ID: 101

Sample Mame: john

Case Number:

Acquired Using: Worklist_008 Approved: 4/29/2005 11:438:58 AM Entry Status: Approved

Trucount Lot ID: 359687 Beads Per Pellet: 50000

Cytometer: BD FACSLyric Cytometer SM: 387654321 Software: BD FACSuite Climical vi.0
Ciperator: Admin User Director Institution: Naone

Department: Mane Address:

Tube Name: CD3/16+56/45/4/19/8 + Truc

@_ Events Acquired 10,000

Lot ID hulti

color TENK Lot ID

sun
M Lymphs
o ¥ co3consases

=

CO16+56 PE-A
B

B TR T T
D3 FITC-A

Supplemental information. Not intended for diagnostic use. (Abs Cntis in cells/pL)

¥
CD56+ Abs Cnt 28

For Ressarch Use Only. Mot far use in disgnostic ar & Codor TEBMK + Truc ¥T03
therapeutic procedures. Pageiof1
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N.° | Elemento Descripcion
1 | Titulo de BD Incluye el nombre del ensayo.
2 | Encabezado del | Incluye el tipo de informe. Ademas, incluye informacién sobre la
informe muestra, BD Trucount Tubes (si procede), el usuario que ha iniciado
sesion y el sistema en el momento de la adquisicion.
3 | Encabezado del Incluye informacién sobre el tubo y su adquisicién. Si el ensayo se
tubo realiza sin BD Trucount Tubes, el recuento de leucocitos, el
porcentaje de linfocitos y el recuento de linfocitos se muestran para
cada entrada.
4 | Grafico del En este caso concreto, se muestra el grafico de CD3 frente
analisis a CD16+CDS56 con la region.
5 | Supplemental En esta seccion se muestran el porcentaje de linfocitos y los
information recuentos absolutos de células/pL de la poblacién de
(Informacion CD3*CD16+CDS56". Precaucion: La informacion complementaria
complementaria) | no es para uso diagndstico.
6 | Piedepaginadel | Incluye el nombre del ensayo, la fecha y hora de impresion, el
informe estado de los resultados segtin la normativa y el nimero de pagina
del informe.




BD FACS Universal Loader

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Descripcion general del BD FACS Universal Loader (pagina 122)
* Especificaciones de los soportes de muestras (pagina 126)

® Colocacion de soportes en el Loader (pagina 127)

¢ Definicién de la disposicion del soporte de muestras (pagina 129)

e Limpieza del Loader (pdgina 132)
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Descripcion general del BD FACS Universal Loader

Acerca del Loader  El BD FACS Universal Loader es un sistema de carga automatizada
opcional que mezcla las muestras y suministra gradillas de tubos al
citoémetro BD FACSLyric para su adquisicion. El Loader se puede
incluir como una opcién en un sistema nuevo o lo puede solicitar
e instalar posteriormente un ingeniero de servicio de BD.

Componentes En la siguiente figura se muestra la ubicacién de los componentes
externos externos del Loader.
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N.° Descripcion
1 Indicador de estado
2 Loader
3 Bot6n de expulsion
4 Cubierta

Indicador de estado El indicador de estado utiliza luz de diferentes colores para mostrar
el estado del Loader.

Condicion Estado

Apagado Preparado para el funcionamiento

Nota: Sila alimentacion del sistema estd
desconectada, este indicador estd apagado.

Azul Cubierta bloqueada y sistema en
funcionamiento

Azul parpadeante Carga o descarga en curso

Rojo Error

Boton de expulsion El botén de expulsion se debe usar si se produce algtin problema
durante el funcionamiento. Si se pulsa este botén, la adquisicion se
detiene y el soporte se transfiere a la posiciéon de carga.

Componentes En la siguiente figura se muestra la ubicacion de los componentes
internos internos.
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Descripcion

Posicion Al

Mecanismo de sujecion

Estructura para el soporte

B B ST B S

Palanca de liberacién del soporte




Capitulo 9: BD FACS Universal Loader | 125

Sistema de El Loader incluye un sistema de adquisicién de imagenes superior
adquisicion de interno que permite detectar:
imagenes superior

e La presencia y la posicion de los tubos en las gradillas

e Eltipo y la orientacién correctos de los soportes

Solo se pueden usar soportes compatibles para que este sistema
funcione.

Recomendaciones  Siga estas recomendaciones para garantizar el funcionamiento
de uso del Loader  correcto del Loader.

e No use tubos ni gradillas que no estén especificados como
soportes compatibles. Consulte Especificaciones de los
soportes de muestras (pagina 126).

e Mantenga limpia la superficie superior de las gradillas de
tubos para que el sistema de adquisicion de imagenes de la
cdmara funcione correctamente.

e Inspeccione el reborde, el borde superior y la etiqueta de
codigo de barras de todas las gradillas de tubos para detectar
signos de desgaste y sustitiyalas en caso de deterioro
considerable. Consulte Colocacion de soportes en el Loader
(pagina 127).

e Inspeccione los nimeros que figuran en la superficie superior
de las gradillas de tubos para asegurarse de que son legibles
y no se han borrado.

* Mantenga todas las etiquetas de cddigos de barras limpias
y secas.

¢ No use detergentes CONTRAD® para ningin procedimiento
de limpieza cuando utilice el Loader.

® No esterilice las gradillas de tubos en autoclave.

¢ Cuando utilice el Loader, deje un tubo de agua desionizada en
el puerto de tubos manual.
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Especificaciones de los soportes de muestras

Tipos de soportes
compatibles

Lectura de cédigos
de barras

En la siguiente tabla se indican los tipos de soportes compatibles
con el Loader. Las gradillas de tubos solo las suministra BD.

Para obtener informacién sobre los nimeros de pieza e
informacion adicional acerca de los soportes compatibles, consulte
la seccién BD FACSLyric del sitio web de BD Biosciences.

En la tabla siguiente se indican los volimenes minimo y maximo de
los tubos. Los volimenes por debajo del minimo pueden requerir
diluyente adicional para volver a suspender la muestra. El uso de
voliimenes por encima del maximo indicado puede provocar
contaminacion cruzada y derrames durante la mezcla.

Volumen minimo
recomendado Volumen
Tipo de soporte de tubos? (pL) maximo (pL)
Gradilla de 30 tubos 100 2.000
(12 x 75 mm)
Gradilla de 40 tubos 100 2.000
(12 x 75 mm)

a. Para tubos de poliestireno, polipropileno y BD Trucount Tubes

El sistema puede leer codigos de barras de gradillas de tubos y de
tubos individuales en gradillas de 30 tubos. Para confirmar la
identificacion de las gradillas, primero se debe introducir el cédigo
de barras en el campo Carrier ID (ID de soporte) del panel Layout
View (Vista de disposicion) de la lista de trabajo.

Para confirmar la identificacion y la posicion correcta de los tubos
en las gradillas, primero se deben introducir los c6digos de barras
en una lista de trabajo con el lector de c6digos de barras de mano
o manualmente en la columna Tube ID (ID de tubo). A continuacién,
los lectores del Loader pueden confirmar si se ha reconocido el
codigo de barras correcto.
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Mas informacion .

Consulte los temas sobre las especificaciones de las etiquetas
de cédigos de barras en BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric) para
obtener mds informacion sobre la lectura de c6digos de barras
y las etiquetas de c6digos de barras.

Consulte las preferencias del Loader en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric) para obtener mds informacién sobre como
establecer las preferencias del Loader.

Colocacion de soportes en el Loader

Procedimiento Para colocar un soporte en el Loader:

1.

Compruebe si el tipo de soporte que va a usar es compatible
con el Loader.

Consulte Tipos de soportes compatibles (pdgina 126).
Abra la cubierta.

Empuje la palanca de liberacion del soporte hacia atrds
y manténgala en esa posicion.

Coloque el soporte centrado en la estructura para el soporte
y, a continuacion, suelte la palanca asegurdndose de que el
soporte sigue centrado.
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Esto es especialmente importante en el caso de los soportes
mas pesados, como las gradillas de tubos y las gradillas de
tubos de matrices. Asegtirese de que el reborde del perimetro
del soporte esta bien sujeto en los mecanismos de sujecion,
como se muestra en la siguiente figura.

N.° Descripcion

1 Mecanismo de sujecion

2 Reborde




Mas informacion
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En la siguiente figura se muestra una gradilla de tubos cargada
en la estructura para el soporte.

= j
oo
o0

Especificaciones de los soportes de muestras (pagina 126)

Definicion de la disposicion del soporte de

muestras

Introduccion

En este tema se describe como definir la disposicion del soporte de
muestras para una lista de trabajo. Esto se aplica solo a los
sistemas que incluyen la opcién Loader.

Debe realizar este procedimiento solo si desea definir una
disposicion distinta de la predeterminada. La disposiciéon
predeterminada se establece como una preferencia en el cuadro de
didlogo Preferences (Preferencias). Las disposiciones se guardan
con una lista de trabajo.
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Definicion de la Para definir la disposicion de una gradilla de tubos:

disposicion deuna

gradilla de tubos

En el panel Loading Options (Opciones de carga), haga clic en
el campo Carrier Type (Tipo de soporte) y seleccione un tipo
de gradilla de tubos (por ejemplo, 40 Tube Rack [Gradilla de
40 tubos]).

En el panel Layout View (Vista de disposicién), haga clic con
el boton derecho en un tubo y seleccione Display Properties
(Mostrar propiedades).

Layout View Carrier ID D01 Rack [ 1 | O X

1 2 3 4 5 6 7 8
A N
s R

Se abre el cuadro de didlogo Rack Properties (Propiedades de
gradilla).

(Opcional) Para leer la etiqueta de cddigo de barras de la
gradilla durante la carga, active la casilla de verificacién Read
Rack Bar Code Label (Leer etiqueta de codigo de barras de
gradilla).

Rack Properties: Rack 001 X

General
e —

Read Rack Bar Code Label

Rack Layout

En Rack Layout (Disposicion de gradilla), haga clic en la
flecha y seleccione una disposicion lineal horizontal, lineal
vertical, serpenteante horizontal o serpenteante vertical.



Rack Layout

e Ly
- + v
- -+

Horizontal
Don't use edge positions

Number of empty 1]
positions betwsen tubes

Number of empty 1]
positions between entries
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=
Lx]

=

5. (Opcional) Seleccione lo siguiente:

® Sino desea incluir los tubos en los bordes horizontales o
verticales, active la casilla de verificacién Don’t use edge
positions (No usar posiciones de borde).

e Seleccione el niimero de posiciones vacias entre tubos.

¢ Seleccione el numero de posiciones vacias entre entradas de

la lista de trabajo.

6. (Opcional) Si desea aplicar esta configuracion a varias gradillas:

a. Haga clic en Apply settings to multiple carriers (Aplicar
configuracién a varios soportes).

b. Active la casilla de verificacion Apply to all carriers in list
(Aplicar a todos los soportes de la lista) o seleccione
soportes especificos en la lista.

~  Apply settings to multiple carriers

v Apply to all carrisrs in list

Rack 001

Apply Settings

7. Haga clic en Apply Settings (Aplicar configuracion).
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Limpieza del Loader

Introduccion

Materiales
necesarios

Precaucion

A\
A\

Procedimiento

En este tema se describe como limpiar el Loader. Se recomienda
realizar este procedimiento de limpieza diariamente.

®  Solucién de lejia al 10% en una botella de chorro
* Agua desionizada

e Toallitas desechables

Precaucion: No use una botella pulverizadora para pulverizar la
solucidn de lejia al 10%, ya que la solucion nebulizada podria
entrar en contacto con determinadas dreas y causar problemas.
En su lugar, use una botella de chorro (comprimible) para
distribuir la solucién.

Precaucion: Todas las muestras biolégicas y materiales pueden
transmitir infecciones potencialmente mortales. Tome las
precauciones debidas y utilice ropa protectora, proteccion ocular
y guantes adecuados. Deseche los residuos segin la normativa
local.

Para limpiar el Loader:
1. Aplique la solucién de lejia al 10% a una toallita desechable
y, a continuacion, limpie las siguientes areas:
e Superficie superior de la estructura para el soporte
e Superficies interiores de la cubierta
e Superficies exteriores de la cubierta
e Superficies exteriores del chasis del Loader
2. Limpie estas superficies con agua desionizada para eliminar la

lejia y, a continuacion, séquelas con una toallita.

3. Deseche el material de limpieza adoptando las medidas de
precaucion adecuadas para evitar riesgos biologicos.
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Si se derrama liquido abundante en el interior del Loader, pongase
en contacto con el servicio de asistencia técnica de BD.

Mas informacion e Apagado manual del sistema (pagina 39)




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente



10

Administracion de usuarios

Este capitulo abarca los temas siguientes:

¢  Administracion de cuentas de usuario (pagina 136)
¢ Administracion de departamentos (pagina 137)

¢  Administracion de usuarios (pigina 139)
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Administracion de cuentas de usuario

Introduccion

Tipos de cuentas de
usuario

Acerca de la
ventana User
Management
(Administracion de
usuarios)

En este tema se describen las herramientas de administracién de
usuarios del software clinico BD FACSuite.

Los administradores pueden usar la ventana User Management
(Administracion de usuarios) para crear y administrar cuentas de
usuario en el software clinico BD FACSuite, asi como para
administrar y asignar los departamentos correspondientes a las
cuentas de usuario y crear contrasefias.

El software clinico BD FACSuite incluye los siguientes tipos de
cuentas de usuario:

¢ Administrator (Administrador). Esta cuenta puede administrar
y gestionar todas las cuentas (a excepcion de la cuenta BD
Service [Servicio de BD]) y tiene acceso total a las cuentas de
administrador y operador.

e Operator (Operador). Esta cuenta solo puede editar su propio
perfil, con algunas limitaciones.

Consulte los temas sobre la administracion de un perfil en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).

A la ventana User Management (Administracién de usuarios) solo
pueden acceder las cuentas de usuario Administrator
(Administrador). La ventana se divide en dos paneles: un panel
principal que incluye una tabla de los usuarios actuales y la
informacién de estos, y un panel de detalles en el que es posible
anadir o editar informacién sobre los usuarios.
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Tareas de En la tabla siguiente se indican las tareas de administracion de
administracion de  usuarios.
usuarios
Para... Consulte...
Anfadir o editar el Administracion de departamentos
departamento asociado a un (pdgina 137)
usuario
Anfadir o editar perfiles de Administracion de usuarios
usuario (pagina 139)
Establecer la directiva de Temas sobre la configuracion de
contrasefias para los usuarios directivas de inicio de sesién y

contrasefas en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric).

Exportar o importar cuentas de | Temas sobre la importacién

usuario y exportacion de usuarios en

BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica
de BD FACSLyric) .

Mas informacion ¢ Definicién de las preferencias de administracion (pigina 147)

Administracion de departamentos

Introduccion En este tema se describe como administrar departamentos
mediante la adicion, edicién y eliminacion de informacion.

Para poder asignar usuarios a departamentos, antes es preciso
crear los departamentos. Esta es una tarea que corresponde al
administrador.
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Adicion de nuevos

departamentos

Edicion de
departamentos

Para anadir un departamento nuevo:

1.

En la barra de ments, seleccione Tools > User Management
(Herramientas > Administracion de usuarios).

Se abre la ventana User Management (Administracion de
usuarios).

En la pestafia Departments (Departamentos), haga clic en New
(Nuevo).

El panel de detalles New Department (Nuevo departamento)
se muestra en la parte inferior de la pestaiia.

Introduzca un valor en todos los campos obligatorios y en los
campos opcionales, segiin sea necesario.

Todos los valores deben ser texto alfanumérico. Todos los
campos tienen un limite de 30 caracteres, a excepcion de los
campos Address (Direccion), cuyo limite es de 40 caracteres,
y URL, cuyo limite es de 200 caracteres.

(Opcional) Afiada un campo de departamento personalizado.

a. Haga clic en la pestafa Settings (Configuracion).

b. En Custom Department Fields (Campos de departamento
personalizados), haga clic en un campo y escriba una
categoria (por ejemplo, Supervisor).

c. Haga clic en la pestafia Department (Departamento).

El nuevo campo del departamento se muestra en el panel de
detalles Department (Departamento).

Haga clic en Done (Listo) para afiadir la configuracion del
nuevo departamento a la tabla.

Para editar un departamento:

1.

En la pestafia Departments (Departamentos), seleccione un
departamento para editarlo.

El panel de detalles Department (Departamento) se muestra en
la parte inferior de la pestafa.
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2. Haga clic en Edit (Editar).
3. Edite la informacién segin sea necesario.

4. Haga clic en Done (Listo).

Eliminacion de un  Para eliminar un departamento:

departamento 1. En la pestana Departments (Departamentos), seleccione el

departamento para eliminarlo.

Solo puede eliminar un departamento cada vez. Para poder
eliminar un departamento, antes es preciso eliminar a todos los
usuarios de ese departamento.

2. Haga clic en Delete (Eliminar).

Se abre el cuadro de didlogo Delete Department (Eliminar
departamento).

3. Haga clic en Yes (Si) para confirmar la eliminacion.

4. El departamento se elimina.

Mas informacion ¢  Administracion de cuentas de usuario (pagina 136)

¢ Administracion de usuarios (pagina 139)

Administracion de usuarios

Introduccion En este tema se describe cémo los usuarios Administrator
(Administrador) pueden afiadir nuevos usuarios en el software
clinico BD FACSuite y editar la informacién posteriormente.

Los usuarios se deben asignar a un departamento de una
institucion. El valor del departamento no puede ser None
(Ninguno).
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Adicion de un Para anadir un nuevo usuario:
nuevo usuario 1. Enla barra de ments, seleccione Tools > User Management
(Herramientas > Administracion de usuarios).
2. En la pestafia Users (Usuarios), haga clic en New (Nuevo).
El panel de detalles del usuario se abre en la parte inferior de la
pestana.
Varios campos de este panel incluyen valores predefinidos de
otras pestaias de la ventana User Management
(Administracion de usuarios): Departments (Departamentos),
Passwords (Contrasefias) y Roles (Funciones).
3. Introduzca un valor en todos los campos obligatorios y en los

campos opcionales, segiin sea necesario.
Los valores deben ser texto alfanumérico.

En el campo... Introduzca...

First Name El nombre del usuario (1-20 caracteres).

(Nombre)

(obligatorio)

Last Name El apellido del usuario (1-20 caracteres).

(Apellido)

(obligatorio)

User ID (ID de
usuario)
(obligatorio)

El ID del usuario (1-25 caracteres); debe ser unico.

Role (Funcién)

La funcién del usuario: Administrator (Administrador) u Operator
(Operador) (valor predeterminado).
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En el campo...

Introduzca...

Status (Estado)

El estado del usuario:

e Active (Activo). Para usuarios a los que se concede acceso al
software clinico BD FACSuite.

e Inactive (Inactivo). Para usuarios que ya no tienen acceso al
software.

e Locked (Bloqueado). Para usuarios activos con contrasefias
caducadas que han superado el nimero maximo de intentos de
inicio de sesion fallidos.

Department El departamento del usuario, segiin se ha definido en la pestaiia
(Departamento) Departments (Departamentos). El valor no puede ser None
(obligatorio) (Ninguno).

Institution La institucion del usuario segun se ha definido en la pestafia
(Institucién) Departments (Departamentos). Si el valor de Department
(obligatorio) (Departamento) es None (Ninguno), el valor de Institution

(Institucién) también es None (Ninguno).

Phone (Teléfono)

El nimero de teléfono del usuario.

Email (Correo

La direccién de correo electrénico del usuario (debe tener 1-60 caracteres e

electrénico) incluir el simbolo @ y un punto).

Password La fecha en la que caduca la contrasefia del usuario, definida como
Expiration un ndmero de dias. Se trata de un valor calculado. Los detalles de la
(Caducidad de contrasefa se definen en la pestaiia Settings (Configuracion).
contrasefa)

Temporary Una contrasefa temporal (inicio de sesion inicial). Los

Password administradores pueden escribir contrasefias especificas (con
(Contrasefia distincion entre maytsculas y minusculas, 4-16 caracteres, sin
temporal) espacios) o hacer clic en Generate Password (Generar contrasefia)
(obligatorio) para generar una contrasefia aleatoria.

Durante el primer inicio de sesidn, se indica al usuario que introduzca
una contrasefia nueva.

Notes (Notas)

Cualquier nota para documentar el historial u otras descripciones del
nuevo usuario (250 caracteres como maximo).

141
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Edicion de los
detalles de un
usuario

Restablecimiento
de una contrasefa
de usuario

4.

(Opcional) Afiada un campo de usuario personalizado si es
necesario.

Haga clic en la pestana Settings (Configuracion).

b. En Custom User Profile Fields (Campos de perfil de usuario
personalizados), haga clic en un campo y escriba una
categoria (por ejemplo, Supervisor).

c. Haga clic en la pestafia Users (Usuarios).

El nuevo campo de perfil de usuario se muestra en el panel de
detalles del usuario.

Haga clic en Done (Listo) para guardar el nuevo usuario en la
tabla de usuarios.

Para editar los detalles de un usuario:

1.

En la pestana Users (Usuarios), seleccione una fila en la tabla
de usuarios.

Haga clic en Edit (Editar).
Edite la informacidn segtin sea necesario.

Haga clic en Done (Listo).

Para restablecer una contrasena de usuario:

1.

En la pestana Users (Usuarios), seleccione una fila en la tabla
de usuarios.

Haga clic en Edit (Editar).

En el panel de detalles del usuario, haga clic en Generate
Password (Generar contrasefia) para generar una contrasefia
aleatoria o escriba una contrasefia nueva en el campo
Temporary Password (Contrasefia temporal).

(Opcional) Haga clic en la pestafia Settings (Configuracion)
para ver las directivas de contrasefias.

Haga clic en Done (Listo).
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Inactivacion de Para definir un usuario como inactivo:

usuarios 1. En la pestana Users (Usuarios), seleccione una fila en la tabla

de usuarios.
2. Haga clic en Edit (Editar).

3. En el panel de detalles del usuario, seleccione Inactive
(Inactivo) en el ment Status (Estado).

4. Haga clic en Done (Listo).

El estado del usuario cambia a Inactive (Inactivo) en la tabla
de usuarios y se le deniega el acceso.

Mas informacion ¢  Administracion de cuentas de usuario (pagina 136)

¢  Administracion de departamentos (pagina 137)
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Preferencias

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Descripcion general de las preferencias (pagina 146)

¢ Definicién de las preferencias de administracién (pagina 147)

®  Definicion de las preferencias del sistema (pagina 149)

¢ Definicién de las preferencias de calibracion y control de calidad (pagina 152)
¢ Definicién de las preferencias de lista de trabajo (pdgina 155)

* Especificacion de propiedades de ensayos (pagina 162)
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Descripcion

general de las preferencias

Introduccion

Acerca de las
preferencias

Tipos de
preferencias

En este tema se explica qué son las preferencias y se describe el
procedimiento para administrarlas.

Las preferencias permiten especificar parametros de
administracion, opciones de visualizacién, programacién de
acciones automdticas, notificaciones y otras funciones. Incluyen
pardmetros del sistema, la lista de trabajo, el procedimiento de
calibracién y control de calidad, y el BD FACS Universal Loader.
Una vez establecidas, las preferencias persisten hasta que se
modifican.

La capacidad de editar las preferencias estd determinada por la
funcioén que le han asignado. Los usuarios Administrator
(Administrador) pueden establecer y editar preferencias para todos
los usuarios; a su vez, los usuarios Operator (Operador) solo
pueden establecer y editar preferencias definidas por el usuario.

Para acceder al cuadro de didlogo Preferences (Preferencias),
seleccione Tools > Preferences (Herramientas > Preferencias).

En la tabla siguiente se describen las diversas preferencias.

Preferencia

Descripcion

Administration
(Administracién)

Controla los sistemas conectados y el software, y genera un
informe de estado del sistema.

System (Sistema)

Estas preferencias globales definen el inicio y el comportamiento
del sistema, el inicio y el apagado programados y otros pardmetros
generales del sistema.
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Preferencia Descripcion
Setup & QC Estas preferencias definen la impresion automadtica de los informes
(Calibracién y CC) | de calibracion y control de calidad, las ubicaciones de los archivos

exportados, la caducidad del control de calidad y los pardmetros
de graficos de puntos de control de calidad para configuraciones
del citometro especificas.

Worklist (Lista de Estas preferencias definen los cronémetros de retraso de

trabajo) adquisicién y de informe, los nombres y las ubicaciones de los
archivos exportados, y las opciones de impresion. La informacion
de conexion de BD FACSLink se configura aqui también.

Universal Loader Estas preferencias definen la configuracion predeterminada de las
nuevas listas de trabajo en cuanto a cémo se van a cargar y
mezclar las muestras.

Mas informacion e  Consulte los temas sobre las preferencias en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric).

Definicion de las preferencias de administracion

Introduccion En este tema se describe como los usuarios Administrator
(Administrador) pueden definir las preferencias de administracién .
Las preferencias de administracién son pardmetros globales que
permiten especificar donde se van a guardar los archivos y cuando
se van a generar los informes de estado del sistema del citometro.

Procedimiento Para definir las preferencias de administracion:

1. En la barra de ments, seleccione Tools > Administration
(Herramientas > Administracion).
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Se abre el cuadro de didlogo Administration (Administracion).

Logs
Generate System Health Report
Save to: | C:\ProgramData\BD\FACSuite\HealthReport
Every: | 1 *| Dayls)

v Include CMSLog

OK | | Cancel |

2. En Logs (Registros), active la casilla de verificacion Generate
System Health Report (Generar informe de estado del sistema)
para crear automaticamente informes de estado del sistema.

3. (Opcional) Especifique otra carpeta de destino para los
informes de estado del sistema.

a. Haga clic en el boton Browse (Examinar) para abrir el
cuadro de didlogo Browse for Folder (Buscar carpeta).

b. Seleccione una carpeta y haga clic en OK (Aceptar).

4. Introduzca o seleccione un valor en el campo Every x Day(s)
(Cada X dias) para especificar la frecuencia de generacion de
informes de estado del sistema.

El valor predeterminado es cada 30 dias.

5. Active la casilla de verificacién Include CMSLog (Incluir
registro de CMS) para incluir el registro de CMS en el informe
de estado del sistema.

Este registro incluye informacién sobre el hardware y el
firmware del sistema y puede ser util para tratar de
diagnosticar problemas del sistema.

6. Haga clic en OK (Aceptar) para guardar sus preferencias de
administracion y cierre el cuadro de didlogo.
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Descripcion general de las preferencias (pagina 146)

Definicion de las preferencias del sistema

Introduccion

Definicion de las
preferencias
generales del
sistema

En este tema se describe como definir las preferencias generales del
sistema.

Estas preferencias son globales y se aplican a todos los usuarios. Se
recomienda que solo los administradores o los supervisores del
laboratorio definan estas preferencias.

Este procedimiento describe como definir las preferencias generales
del sistema para la vista de inicio predeterminada, el tipo de
notificacion para indicar la finalizacién de una tarea, la selecciéon
del idioma y la informacién que se muestra en los informes del
ensayo y de calibracién y control de calidad.

Para definir las preferencias generales del sistema:

1.

En la pestafia System (Sistema), seleccione General (Generales)
en el panel izquierdo.

En Startup (Inicio), seleccione una vista de inicio
predeterminada en el ment Default Startup View (Vista de
inicio predeterminada).

El espacio de trabajo seleccionado aqui sera el que se muestre
al abrir el software.

En Audible Notifications (Notificaciones audibles), seleccione
un sonido para cada tipo de notificacion o deje el valor
establecido en None (Ninguno).
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Definicion de las
preferencias de
programacion del
citometro

(Opcional) Haga clic en el bot6n de reproduccion (triangulo a
la derecha del campo) para oir el sonido seleccionado para
cada tipo de notificacion.

Audible Netifications

Begin Preview of First Tube of Entry:  tada.wav > (>
Worklist Complete:  None -
Sample Carrier Complete:  Nene -
Setup QC Task Complete:  Nene -

4. En Print Options (Opciones de impresion), seleccione el
tamafo del papel para la impresora.

5. En Language for Help and Reports (Idioma de la ayuda y los
informes), seleccione el idioma para la ayuda y los informes de
laboratorio y del médico.

Debe reiniciar el software para que los cambios de idioma se
apliquen.

6. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Este procedimiento describe como programar el apagado e inicio
automitico del citdmetro. La definicion de la preferencia de
apagado establece el tiempo durante el cual el citdmetro puede
permanecer inactivo antes de que se apague el sistema. La
definicién de la preferencia de inicio programado previamente
establece las horas a las que el sistema se inicia automaticamente.
Una vez definidas ambas programaciones, el citdmetro se inicia
automdticamente a la hora programada y se apaga después del
tiempo de inactividad definido.

La configuracién predeterminada es sin programacién (manual).

Para definir las preferencias de programacion del citometro:

1. En la pestafia System (Sistema), seleccione Hardware en el
panel izquierdo.
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2. En Cytometer Startup Schedule (Programacion de inicio del

citometro), active la casilla de verificacion Preprogrammed
Startup (Inicio programado previamente).

Los demds campos de Cytometer Startup Schedule
(Programacién de inicio del citdmetro) se activan.

Para especificar los dias y las horas de inicio, seleccione la
casilla del dia correspondiente y, a continuacidn, introduzca la
hora. También puede usar el icono de hora actual (reloj en la
parte derecha del campo) para ajustar la hora a la hora actual.

Cytometer Startup Schedule

v Preprogrammed Startup

Monday | ) |
Tussday | ) |
Wednesday | ) |
Thursday | ) |
Friday | ) |
Saturday | ) |
Sunday | 7@ |

Cytometer Shutdown Schedule

 Preprogrammed Shutdown 3 =  Hours After Cytometer Idle

En Cytometer Shutdown Schedule (Programacion de apagado
del citometro), active la casilla de verificaciéon Preprogrammed
Shutdown (Apagado programado previamente).

Se activa el campo Hours After Cytometer Idle (Horas de
inactividad del citémetro).

Especifique el tiempo durante el cual el sistema puede
permanecer inactivo antes de apagarse (1-24 horas).

Contintie con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Descripcion general de las preferencias (pagina 146)
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Definicion de las preferencias de calibracion
y control de calidad

Introduccion

Definicion de las
preferencias de
informe

En este tema se describe como definir las preferencias de
calibracién y control de calidad.

Dado que la mayoria de estas preferencias se asocian a cada ID de
usuario, puede personalizarlas sin que esto afecte a otros usuarios.

Al establecer una preferencia para una carpeta de exportacion,
todos los usuarios del sistema deben tener acceso para poder
escribir en dicha carpeta.

Este procedimiento describe como definir las preferencias de
calibracién y control de calidad para imprimir informes e incluir
graficos de linealidad en los informes de control de calidad de la
caracterizacion.

Para definir las preferencias de informe de calibracion y CC:

1. Active la casilla de verificacion Automatically print Setup &
QC reports (Imprimir automdticamente informes de
calibracién y CC) para imprimir automdticamente en la
impresora predeterminada el informe de calibracién y control
de calidad una vez generado.

2. Active la casilla de verificacion Include linearity charts in the
Characterization QC reports (Incluir graficos de linealidad en
informes de CC de caracterizacion) para incluir graficos de
linealidad en el informe de control de calidad de la
caracterizacion.

Esta seleccion solo estd disponible para los usuarios
Administrator (Administrador).

3. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.
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Especificacion de  Este procedimiento describe como especificar las ubicaciones para

las ubicaciones los diversos tipos de archivos generados durante la calibracion y el
para la exportacion control de calidad. Se pueden especificar ubicaciones

i redeterminadas para los archivos exportados de forma
de archivos predet das para | h portados de f

automadtica y manual.

Para especificar ubicaciones de archivos:

1. En la seccién Export Options (Opciones de exportacion),
especifique la ruta de ubicacién del archivo (almacenamiento)
para cada tipo de archivo generado.

a. Haga clic en el boton Browse (Examinar) para abrir el
cuadro de didlogo Browse for Folder (Buscar carpeta).

Export Options

Automatic Export Location  C\BD Export Clinical\Setup'\Reports Browse.. | | Reset to BI

Manual Export Location  C\BD Export Clinical\Setup'\Reports Browse.. | | Reset to BI

b. Seleccione una carpeta y haga clic en OK (Aceptar).

Se muestra la nueva ruta de archivo con el nombre de la nueva
carpeta.

2. Contintie con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Definicion de las Este procedimiento describe como especificar las preferencias de
preferencias de caducidad para el control de calidad de la caracterizacion, el
caducidad control de calidad del funcionamiento y las configuraciones de

referencia de lisado/lavado y lisado/no lavado. Esta tarea solo estd
disponible para los usuarios Administrator (Administrador).

Para definir las preferencias de caducidad:

1. En la pestana Setup & QC (Calibracién y CC), seleccione la
opcion Expiration (Caducidad).



154

Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric

Definicion de las
preferencias de
parametros de
graficos de puntos

2. Introduzca la duracién hasta la caducidad para el control de
calidad de la caracterizacion, el control de calidad del
funcionamiento y lisado/lavado y lisado/no lavado
(configuraciones de referencia predeterminadas).

Elemento Limite de caducidad
Control de calidad del funcionamiento 24 horas
Control de calidad de la caracterizacién 6 meses
Configuracion de lisado/lavado y 60 dias
lisado/no lavado

3. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Este procedimiento describe cémo definir los parametros de
graficos de puntos X e Y predeterminados para cada laser
instalado en el sistema para la visualizacion durante la calibracion
y el control de calidad.

Para definir las preferencias de parametros de graficos de puntos:

1. En la pestaiia Setup & QC (Calibracién y CC), seleccione Dot
Plot Parameters (Pardmetros de graficos de puntos) en el panel
izquierdo.

2. En el campo Cytometer Configuration (Configuracion del
citbmetro), seleccione una configuracion del citémetro en la
lista.
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3. En la tabla Parameters (Pardmetros), haga doble clic en
cualquier pardmetro de las columnas X Axis (Eje X) o Y Axis

(Eje Y) para activar la edicion.

Parameters

Blue
Red
Violet

Laser

K Axis
FITC

FSC
55C

P
PerCP-Cy5.5

m

PE-CyT

Y Axis
PE
APC-R700

V500-C

4. Seleccione un pardmetro distinto para el otro eje.

En los grificos se muestran estos pardmetros durante el
control de calidad de la caracterizacion y el control de calidad
del funcionamiento para esta configuracion.

5. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

e Descripcion general de las preferencias (pagina 146)

Definicion de las preferencias de lista de trabajo

Introduccion

En este tema se describe como definir las preferencias para ejecutar
una lista de trabajo, asi como los detalles para exportar paquetes

de ejecucion de entradas, archivos FCS y resultados, y las opciones
de impresion.

Dado que estas preferencias especificas se asocian a cada ID de
usuario, puede personalizarlas sin que esto afecte a otros usuarios.
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Definicion de las
preferencias de
adquisicion de lista
de trabajo

Al establecer una preferencia para una carpeta de exportacion,
todos los usuarios del sistema deben tener acceso para poder
escribir en dicha carpeta.

Para seleccionar las preferencias de adquisicion de lista de trabajo:

En el panel izquierdo del cuadro de didlogo Worklist
Preferences (Preferencias de lista de trabajo), seleccione
General (Generales).

2. En Acquisition Delay Timer (Cronémetro de retraso de
adquisicion):

a. Introduzca un valor en el campo Preview for (Vista previa
durante) para establecer la duracién de la vista previa. Se
trata del tiempo para actualizar los voltajes de los PMT
y mover las regiones antes de adquirir los datos.

b. Seleccione una de las siguientes opciones:

¢ Use timer for the first tube in each entry (audible alarm
will sound) (Usar cronémetro para el primer tubo en
cada entrada [activacidon de alarma audible])

e Use timer for all tubes (Usar cronémetro para todos los
tubos)

3. En Trucount Acquisition Delay Timer (Cronémetro de retraso
de adquisicion de Trucount), introduzca un valor en el campo
Preview for (Vista previa durante) para establecer la duraciéon
de la vista previa.

El tiempo de retraso minimo para los ensayos con BD
Trucount Tubes es de 17 segundos.

4. En Report Delay Timer (Crondémetro de retraso de informe),
en el campo Preview for (Vista previa durante), introduzca un
valor de retraso.

Se trata del tiempo durante el cual se muestra el informe antes
del inicio de la adquisicion del tubo o la entrada siguientes.
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5. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK
(Aceptar) para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de
didlogo.

Configuracién de la Para configurar las preferencias de conexion de BD FACSLink:

conexion de
BD FACSLink

Definicion de las
preferencias de
exportacion de
paquetes de
ejecucion de
entradas

En el panel izquierdo del cuadro de didlogo Worklist
Preferences (Preferencias de lista de trabajo), seleccione
General (Generales).

2. En BD FACSLink connection (Conexion de BD FACSLink),
introduzca la siguiente informacién en los campos
correspondientes. Pongase en contacto con la persona
responsable del servidor BD FACSLink del centro para obtener
esta informacion.

— Nombre de usuario de BD FACSLink

- Contrasefia de BD FACSLink

— Direcciéon TCP/IP del servidor BD FACSLink
— Numero de puerto asignado al instrumento

3. Haga clic en el boton Test Connection (Probar conexién) para
asegurarse de que el software clinico BD FACSuite se puede
conectar al servidor BD FACSLink.

Una vez que la conexion esta activa, se muestra un mensaje de
conexion de BD FACSLink en la barra de estado.

Un paquete de ejecucion de entradas incluye toda la informacién
necesaria para replicar una entrada en otra lista de trabajo. Esto
incluye los datos adquiridos.

Para definir las preferencias de exportaciéon de paquetes de
ejecucion de entradas:

1. En la pestana Worklists (Listas de trabajo), haga doble clic en
Export (Exportar) y, a continuacion, haga clic en Entry Run
Package (Paquete de ejecucion de entradas) para ver las
opciones de exportacion.
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2. En Auto Export Options (Opciones de exportacion
automdtica), active la casilla de verificacion Export entry run
package after acquisition (Exportar paquete de ejecucion de
entradas tras la adquisicion) para exportar automaticamente el
paquete de ejecucion de entradas, el archivo FCS y los
metadatos, los cuales se generan y guardan en la ubicacién de
carpeta especificada cuando el estado de la entrada es
Approved (Aprobado).

Auto Export Cpticns
Export entry run package after acquisition
Location CABD Export Clinical\ERP\Worklists Browse ...

v Create dated subfolder (yyyymmdd)

3. En el campo Location (Ubicacion), especifique la carpeta en la
que se deben almacenar los paquetes de ejecucion de entradas
exportados. Haga clic en el boton Browse (Examinar) para
abrir el cuadro de didlogo Browse for Folder (Buscar carpeta).

4. Si desea crear carpetas con fechas independientes para los
archivos exportados, active la casilla de verificacién Create
dated subfolder (Crear subcarpeta con fecha).

Se afiade una carpeta con la fecha actual en formato
aaaammdd al campo Location (Ubicacion). Por ejemplo, si el
campo de ubicacion de la carpeta es BDExport\ERP\Worklists
y se activa esta casilla, la ubicaciéon de la carpeta es
BDExport\ERP\Worklists\20110701.

5. En Naming Format (Formato de nombre), haga clic en uno
o varios campos de nombre y, a continuacion, seleccione un
elemento de nombre.

Los elementos de nombre seleccionados se muestran en el
campo Example based on selected choices (Ejemplo segin las
opciones seleccionadas) como ejemplo. Las selecciones se usan
para definir el nombre del paquete de ejecucion de entradas.
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Nota: En los nombres de tubos o ensayos, los caracteres de
nombre de archivo prohibidos por el sistema operativo
Windows, como CD3\CD4, se sustituyen por un guién (por
ejemplo, CD3-CD4).

Naming Format

Worklist Name ~
Entry Number ~
Sample ID ~
MNene ~
Celimiter Underscore ~

v Autonurmber starting with |

Example based on.the Worklist Name_001_Sample ID_001.cerp
selected choices

6. Haga clic en el campo Delimiter (Delimitador) y seleccione el
delimitador que desea usar entre los elementos de nombre del
nombre de archivo.

7. Active la casilla de verificacion Autonumber starting with
(Numeracién automdtica a partir de) para afiadir la
numeracién automdtica al nombre de archivo.

En el campo de ejemplo se muestra un ejemplo del nombre
resultante (por ejemplo, Worklist Name_001_Sample
ID_001).

8. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Definicion de las Un archivo FCS es un archivo que contiene datos sin procesar. En
preferencias de el software clinico BD FACSuite, el estindar para FCS es 3.0.
exportacion de FCS
Para definir las preferencias de exportacion de FCS:
1. En la pestaiia Worklists (Listas de trabajo), seleccione Export >
FCS (Exportar > FCS).
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2. En Auto Export Options (Opciones de exportacion
automdtica), active la casilla de verificacion Export FCS after
acquisition (Exportar FCS tras adquisicion) para exportar
automdticamente el archivo FCS generado al ejecutar una lista
de trabajo.

3. En el campo Location (Ubicacion), especifique la carpeta en la
que se van a exportar los archivos FCS. Haga clic en el bot6n
Browse (Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Browse for
Folder (Buscar carpeta).

4. Si desea crear carpetas con fechas independientes para los
archivos exportados, active la casilla de verificacion Create
dated subfolder (Crear subcarpeta con fecha).

Se afiade una carpeta con la fecha actual en formato
aaaammdd al campo Location (Ubicacién). Por ejemplo, si el
campo de ubicacién de la carpeta es BDExport\FCS\Worklists
y se activa esta casilla, la ubicacién de la carpeta es
BDExport\FCS\Worklists\20110701.

5. En Naming Format (Formato de nombre), haga clic en uno
o varios campos de nombre y, a continuacién, seleccione un
elemento de nombre.

Los elementos de nombre seleccionados se muestran en el
campo Example based on the selected choices (Ejemplo segin
las opciones seleccionadas). Las selecciones se usan para
configurar el nombre del archivo FCS.

Nota: En los nombres de tubos o ensayos, los caracteres de
nombre de archivo prohibidos por el sistema operativo
Windows, como CD3\CD4, se sustituyen por un guioén (por
ejemplo, CD3-CD4).

6. Haga clic en el campo Delimiter (Delimitador) y seleccione el
delimitador que desea usar entre los elementos de nombre del
nombre de archivo.

En el campo de ejemplo se muestra un ejemplo del nombre
resultante.
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7. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Definicion de las Los resultados se generan mediante la ejecucion de las entradas de
preferencias de una lista de trabajo. Se crea un archivo CSV para la lista de
exportacion de trabajo. Este archivo contiene una fila de encabezado de columna
resultados que incluye el ID de muestra, el nombre del ensayo, la fecha de

exportacion y el nombre de cada resultado exportado de todas las
tareas de ensayo de la lista de trabajo.

Para definir las preferencias de exportacion de resultados:

1. En la pestafia Worklists (Listas de trabajo), seleccione Export >
Results (Exportar > Resultados).

2. En Auto Export Options (Opciones de exportacién
automdtica), active la casilla de verificacion Automatically
export results (Exportar resultados automdticamente) para
exportar los resultados de forma automatica.

3. En el campo Location (Ubicacion), especifique la carpeta en la
que se van a exportar los resultados. Use el botén Browse
(Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Browse for Folder
(Buscar carpeta).

4. Si desea crear carpetas con fechas independientes para los
archivos de resultados, active la casilla de verificacién Create
dated subfolder (Crear subcarpeta con fecha).

5. Continte con las demds preferencias o haga clic en OK
(Aceptar) para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de
didlogo.

Especificacion de  Para generar un informe de calibracion de ensayo:

unl.lnfor.n’le de 1. Active la casilla Generate assay setup report if none exists for
calibracion de the current assay setup (Generar informe de calibracion de
ensayo

ensayo si no hay ninguno para la calibracién de ensayo actual).

2. Continte con las demas preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.
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Definicion de las
preferencias de
impresion de listas
de trabajo

Mas informacion

Para definir las preferencias de impresion de listas de trabajo:

En la pestafia Worklists (Listas de trabajo), seleccione Print
(Imprimir).

En Print Options (Opciones de impresion), active la casilla de
verificacion Automatically print report for entries (Imprimir
automdticamente informe de entradas) para imprimir de forma
automdtica un informe de las entradas con el estado Approved
(Aprobado).

Contintie con las demds preferencias o haga clic en OK (Aceptar)
para guardar las preferencias y cerrar el cuadro de didlogo.

Consulte los temas sobre las preferencias en BD FACSLyric
Clinical Reference System (Sistema de referencia clinica de
BD FACSLyric).

Especificacion de propiedades de ensayos

Acerca de las
propiedades de los
ensayos

Las propiedades de los ensayos permiten especificar las opciones de
aprobacidn, exportacion y envio al LIS de resultados, asi como las
opciones de impresion, exportacion y firma electrénica de
informes. Las propiedades de los ensayos las establece un
administrador o un usuario. Una vez establecidas, las propiedades
de los ensayos persisten hasta que se modifican.

Las propiedades de los ensayos, junto con las preferencias de lista
de trabajo, definen el comportamiento del sistema cuando se
ejecuta un ensayo. No obstante, las preferencias de lista de trabajo
tienen prioridad sobre las propiedades de los ensayos.
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Procedimiento Para especificar las propiedades de los ensayos:
1. En la biblioteca, haga doble clic en Assays (Ensayos)
y, a continuacion, haga clic en el icono BD.

En la ventana BD Assays (Ensayos de BD) se muestra una lista
de los ensayos de BD instalados.

! 8D FACSuite Clinical -Ox
Fle Edd Vew Tooh Cptomeler Help  Reloence Acein s | Ereterencet | Log Ot
| Litcary I 0D Assays =l -
« Raswys T
g Harne Vestian

& Color TENK « Truc TO3

] Ra et Kooy & Color TBNK T03 Version 1000

Naymerds Trucount Controls T03 Version 1040
Labels

* Tube Settings

2. En la columna Name (Nombre), seleccione un ensayo.
3. Haga clic en Edit (Editar).

4. Haga clic en la pestafia General y active la casilla de
verificacion Automatically Approve (Aprobar
automdticamente) si desea aprobar de forma automatica los
resultados sin revisarlos.

Nota: La aprobacién automdtica no se realiza si se generan
determinados mensajes de CC durante la adquisicion.

5. Haga clic en la pestafia Export Results (Exportar resultados).

De forma predeterminada, todas las palabras clave

y expresiones para el ensayo se seleccionan para su
exportacion al archivo CSV. Las estadisticas no estin
disponibles para su exportacion.
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10.

Elimine las palabras clave o expresiones que no desee
exportar.

Haga clic en la pestaiia Reports (Informes) y seleccione las
opciones de impresion, exportacion y firma electronica de los
informes.

Haga clic en la pestafia Send to LIS (Enviar a LIS).

De forma predeterminada, se seleccionan todas las expresiones
para el ensayo. Las estadisticas no estdn disponibles.

Elimine los resultados de palabras clave o expresiones que no
desee enviar al LIS.

Para guardar todos los cambios, haga clic en Done (Listo).

Consulte los temas sobre la edicién de propiedades de los
ensayos en BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema
de referencia clinica de BD FACSLyric).

Definicion de las preferencias de lista de trabajo (pdgina 155)
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Calibracién y control de calidad
periddicos

Este capitulo abarca los temas siguientes:

Descripcion general de la calibracion y el control de calidad del citémetro
(pagina 166)

Importacion o adicion de un lote de CS&T Beads (pagina 168)
Descripcion general del seguimiento de control de calidad (pdgina 170)

Definicién de las preferencias de los graficos de Levey-Jennings (pagina 172)
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Descripcion general de la calibracion y el control
de calidad del citémetro

Introduccion

En este tema se describen la calibracion y el control de calidad
(CC) periddicos del citometro.

Use el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC) para
realizar estas tareas. Después de realizar las tareas de calibracion
y control de calidad, puede ver el resumen de los resultados o un
informe detallado de las tareas.

Para obtener informacion sobre las tareas de calibracion y control
de calidad diarias, consulte Flujo de trabajo de calibracion y
control de calidad diarios (pagina 44).

Tareas de Las siguientes tareas de calibracion y control de calidad se deben
calibracion realizar solo si es necesario.
y control de calidad
periddicas
Tarea de
calibracion
y control de
calidad Finalidad Quiénes
Importacién o Si los lotes de microesferas estan a punto de caducar, Todos los
adicién de un es necesario afadir lotes de microesferas nuevos al usuarios

lote de CS&T
Beads (en la
biblioteca)

sistema para su uso.

Puede importar la informacién de ID de lote de
microesferas desde el sitio web de BD o afadir la
informacién de ID de lote de microesferas mediante
el escaneado de la tarjeta del archivo del lote de
microesferas del kit.
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Tarea de
calibracién
y control de
calidad Finalidad Quiénes
Calibracion dela | Ejecute la calibracion de la configuracion de ensayos Todos los
configuraciéon de | y tubos para determinar los voltajes de los PMT usuarios
ensayos y tubos necesarios para alcanzar la mediana de fluorescencia

establecida seguin los valores de referencia de los tubos

en la configuracién de tubos.

Esto se realiza automdticamente para las

configuraciones lisado/lavado y lisado/no lavado

de los tubos como parte del control de calidad del

funcionamiento, pero se puede realizar por separado.
Transferencia de | La transferencia de lotes de CS&T Beads garantiza Todos los
lotes de CS&T la coherencia entre los lotes de microesferas mediante | usuarios
Beads la comparacién del lote anterior con el lote nuevo.

Las configuraciones de tubos existentes y las

configuraciones de referencia se pueden usar sin

necesidad de realizar ninguna tarea adicional.
Control de Esta tarea permite establecer el valor de referencia Administrador
calidad de la medido del funcionamiento del citometro que se va
caracterizacion a usar para todos los ciclos posteriores de control de

calidad del funcionamiento. El control de calidad de

la caracterizacion se realiza durante la instalacion

y después cada seis meses.

El control de calidad de la caracterizacion no se debe

realizar con lotes de microesferas para los que no se

ha completado la tarea de transferencia de lotes de

microesferas. Es posible que las configuraciones de

tubos existentes y las configuraciones de referencia

dejen de ser precisas.
Actualizacion de | Esta tarea permite actualizar la configuracion de Administrador
la configuracién | referencia de LW o LNW.
de referencia
Adicién de Esta tarea permite anadir fluorocromos secundarios Todos los
fluorocromos y fluorocromos especificos de lote a la configuraciéon usuarios

de referencia de LW o LNW.
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Tarea de

calibraciéon

y control de

calidad Finalidad Quiénes
Calibracion de Esta tarea permite iniciar una realineacién automatica Administrador

los laseres

de los laseres seguida de un control de calidad del
funcionamiento para actualizar la configuracion.
Realice este procedimiento si la comprobacién de la
alineacion de los laseres falla durante el control de
calidad del funcionamiento o si el valor de %rCV esta
fuera del intervalo.

Mas informacion

e Acerca de los informes de control de calidad (pagina 50)

¢ Consulte BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric) para obtener mds
informacion sobre las tareas de calibracién y control de
calidad periddicas.

Importacion o adicion de un lote de CS&T Beads

Introduccion

Importacion de
lotes de CS&T
Beads

En este tema se describe como importar o afiadir un lote de CS&T
Beads nuevo antes de que caduque el lote existente.

Importe lotes de CS&T Beads si no dispone del lector de codigos
de barras opcional. Los archivos de lotes de CS&T Beads se
pueden descargar del sitio web de BD. Consulte la informacion
incluida en el kit de CS&T Beads para obtener la direccion URL
especifica y las instrucciones para descargar los archivos de lotes de
microesferas.
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Para importar un lote de CS&T Beads:

1. Enla barra de navegacion, haga clic en Library (Biblioteca).
Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

2. En el panel Library (Biblioteca), haga doble clic en Beads and
Reagents (Microesferas y reactivos) y, a continuacién, haga
clic en CS&T.

La informacion de CS&T Beads se muestra en el panel
superior derecho.

3. En la barra de menus, seleccione File > Import (Archivo >
Importar).

Se abre el cuadro de didlogo Import (Importar).

4. Despldcese hasta la ubicacion del archivo de lote de CS&T
Beads y seleccione el archivo del lote de CS&T Beads
correspondiente.

5. Haga clic en Open (Abrir).

El nuevo archivo de lote de microesferas se muestra en la tabla.
Se abre el cuadro de didlogo de confirmacién Import
(Importar) si hay advertencias o errores.

Adicion de un lote  Para afadir un lote nuevo de CS&T Beads con el lector de c6digos
nuevo de CS&T de barras:

Beads 1. Enla barra de navegacion, haga clic en Library (Biblioteca).
Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

2. En el panel Library (Biblioteca), haga doble clic en Beads and
Reagents (Microesferas y reactivos) y, a continuacién, haga
clic en CS&T.
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Mas informacion

3. Enlatabla CS&T Bead Lots (Lotes de CS&T Beads), haga clic
en Scan barcode (Escanear c6digo de barras) y escanee la
tarjeta de codigo de barras del nuevo lote de microesferas del
kit de CS&T Beads.

La informacién se muestra automaticamente en la tabla CS&T
Bead Lots (Lotes de CS&T Beads).

e Para obtener mds informacion sobre como transferir lotes de
CS&T Beads, consulte BD FACSLyric Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric).

Descripcion general del seguimiento de control de

calidad

Introduccion

Acerca del
seguimiento de
control de calidad

En este tema se describen las tareas necesarias para configurar
y ver los graficos de Levey-Jennings, los cuales se usan para hacer
un seguimiento de los resultados de control de calidad.

Use la pestaiia QC Tracking (Seguimiento de CC) para establecer
los valores de rendimiento que desee mostrar en los graficos de
Levey-Jennings (L]J). Los graficos e informes de Levey-Jennings
permiten visualizar el funcionamiento del instrumento a lo largo
del tiempo. El tiempo se representa en el eje X. Se representa un
punto de datos para indicar su posicién con respecto a la media.

Si el sistema funciona con el rendimiento maximo, la variabilidad
es reducida (dentro de una desviacion estindar [DE]). Si el
rendimiento disminuye, la variabilidad y el intervalo de DE
aumentan.

Solo los usuarios Administrator (Administrador) pueden
configurar alarmas e intervalos de escala, pero cualquier usuario
puede elegir los datos que desea ver.
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seguimiento de

control de calidad
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Las siguientes tareas de seguimiento de control de calidad se

pueden realizar segun sea necesario.

Tarea de
seguimiento
de control
de calidad

Descripcion

Para obtener mas
informacion

Definicion de las
preferencias de
gréificos de
Levey-Jennings

Estas preferencias determinan qué conjunto
de datos se va a mostrar en los graficos e
informes de L] segtin los distintos filtros,
como el lote de microesferas, el intervalo de
fechas, el estado del filtro y el modo del
sistema de fluidos. Estas preferencias son
especificas para cada ID de usuario.

Consulte Definicion de
las preferencias de los
graficos de Levey-
Jennings (pagina 172).

Configuracion
de alarmas e
intervalos de
escala

Las alarmas y los intervalos de escala de los
graficos e informes de L] determinan qué
criterios de alarma se van a usar y como se va
a aplicar la escala a los datos de rendimiento
en los graficos e informes de L]. Esto
determina cudndo se deben marcar los puntos
de datos como fuera del intervalo en los
informes.

Consulte los temas sobre
cémo configurar las
alarmas y los intervalos
de escala en

BD FACSLyric Clinical
Reference System (Sistema
de referencia clinica de
BD FACSLyric).

Visualizacién de
informes de
Levey-Jennings

Los informes de Levey-Jennings incluyen
informacion sobre el sistema, la
configuracion de los detectores, los ldseres,
los lotes de microesferas de calibracion y la
configuracién del citébmetro.

Consulte los temas sobre
los informes de Levey-
Jennings en

BD FACSLyric Clinical
Reference System (Sistema
de referencia clinica de
BD FACSLyric).
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Definicidn de las preferencias de los graficos de
Levey-Jennings

Introduccion En este tema se describe como definir las preferencias de
visualizacién y seguimiento de los datos para los graficos
e informes de Levey-Jennings (L]). Estas preferencias son
especificas para cada usuario conectado.

Definicion de las Para definir las preferencias de visualizacion de datos para los
preferencias de informes de LJ:
visualizacion de 1. En la barra de navegacion, seleccione Setup & QC

datos (Calibracion y CC).
Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC).
2. Haga clic en la pestafna QC Tracking (Seguimiento de CC).

3. En el campo Cytometer Configuration (Configuracién del
citometro), seleccione un citometro disponible en la lista.

Cytometer Configuration: | 4-Blue 3-Red 3-Vialet =

U Charts | @LIELy ges 8 Scale

4. Haga clic en la pestafia L] Charts (Gréficos de LJ).

La pestafia L] Charts (Gréficos de LJ) se abre con el panel
Preferences (Preferencias) a la izquierda y el panel Charts
(Graficos) a la derecha.
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5. En el panel Preferences (Preferencias), haga clic y expanda el
cuadro Data Display (Visualizacién de datos) para ver la lista
de preferencias.

Preferences
#  Data Display
CS&T Bead Lot ID(s):

52885
v g0

6. En el campo CS&T Bead Lot ID(s) (ID de lote de CS&T
Beads), seleccione un ID de lote de microesferas.

7. En Filter by Date Range (Filtrar por intervalo de fechas),
seleccione una preferencia de filtrado de fechas.

8. En Filter By Status (Filtrar por estado), seleccione una
preferencia de filtrado por estado.

9. En X-Axis Label (Etiqueta de eje X), seleccione una
preferencia de etiqueta.

Definicion de las Para definir las preferencias de seguimiento de datos para los
preferencias de informes de L]J:
seguimiento de 1. Enla barra de navegacion, seleccione Setup & QC

datos (Calibracién y CC).
Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC).

2. En la pestaiia QC Tracking (Seguimiento de CC), haga clic en
la pestafia L] Charts (Gréficos de LJ).
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3. Enel panel de la izquierda, haga clic y expanda la seccion
Data Tracking (Seguimiento de datos) para ver la lista de
mediciones del rendimiento.

#  Data Tracking

Channel Data

FsC

S8C

FITC

PE
PerCP-Cy5.5
PE-Cy7
APC
APC-R700
APC-Cy7
V450
V500-C
BV605

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ&&

4. En ChannelData (Datos de canal), active las casillas de
verificacion correspondientes a los datos de canal que desee
ver en un gréafico de LJ; puede activar los controles de columna
o fila completa o casillas individuales.
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En Laser Data (Datos de laseres), active las casillas de
verificacion correspondientes a los datos de los laseres
que desee ver en un grafico de L]; puede activar los
controles de todos los ldseres (para activar todas las
casillas de todos los laseres) o de un ldser concreto (para
seleccionar todas las casillas de ese laser) o casillas
individuales.

Laser Data

All Lasers
Blue

Red
Violet

A medida que se seleccionan mediciones para su
visualizacion, se muestran los graficos de L]
correspondientes en el panel Charts (Graficos).

Realice una de las acciones siguientes segiin sea necesario:
® Haga clic en View Report (Ver informe) para ver las
selecciones en un informe de ejemplo.

* Haga clic en Comments (Comentarios) para anadir
un comentario al informe.

e Use los iconos de la parte superior derecha de cada
grafico para copiar o ampliar los gréaficos
individualmente.

® Use el control deslizante a la derecha del panel Charts
(Gréficos) para cambiar el valor de zoom del panel.
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Mantenimiento

Este capitulo abarca los temas siguientes:

e Descripcion general del mantenimiento (pdgina 178)

e Procedimiento de limpieza diario (pagina 179)

¢ Llenado del dep6sito de liquido de recubrimiento (pagina 180)
®  Vaciado del dep6sito de residuos (pagina 183)

¢ Procedimiento de limpieza mensual (pagina 186)

e Sustitucién de los filtros de liquido de recubrimiento (pdgina 191)
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Descripcion general del mantenimiento

Mantenimiento El mantenimiento diario forma parte del procedimiento de apagado.
diario
Procedimiento Cuando
Procedimiento de limpieza diario (pagina 179) Diariamente
Apagado manual del sistema (pagina 39) Diariamente

Mantenimiento no  En la tabla siguiente se enumeran las tareas de mantenimiento no

programado programado que es posible que deba realizar.
Procedimiento Cuando
Llenado del depésito de liquido de Cuando sea
recubrimiento (pagina 180) necesario
Vaciado del depésito de residuos (pagina 183) Cuando sea
necesario

Consulte los temas sobre el mantenimiento no programado en
BD FACSLyric Clinical Reference System (Sistema de referencia
clinica de BD FACSLyric) para obtener informacion sobre los
procedimientos de mantenimiento adicionales.

Mantenimiento El mantenimiento programado se debe realizar segin lo
programado especificado en la siguiente tabla.
Procedimiento Cuando
Procedimiento de limpieza mensual Mensualmente

(pagina 186)

Sustitucién de los filtros de liquido de Cada 3 meses
recubrimiento (pagina 191)
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Procedimiento de limpieza diario

Introduccion En este tema se describe como realizar el procedimiento de
limpieza diario. Este procedimiento forma parte del apagado del
sistema diario. Ademads, puede usar este procedimiento para
limpiar el sistema siempre que sea necesario.

Materiales e 2 mL de solucién de lejia al 10%

necesarios ¢ 3 mL de agua desionizada

Procedimiento
Precaucion: No use el mismo tubo repetidamente para el agua
desionizada o la lejia durante el procedimiento de limpieza diario.
El uso repetido puede deteriorar los tubos y las particulas
generadas pueden dafiar el sensor del puerto de tubos manual.

Para realizar el procedimiento de limpieza diario:

1. En la barra de mends, seleccione Cytometer > Daily Clean
(Citémetro > Limpieza diaria).

Se abre el cuadro de didlogo Daily Clean (Limpieza diaria).

2. Coloque un tubo con 2 mL de solucién de lejia al 10% en el
puerto de tubos manual y, a continuacién, haga clic en
Continue (Continuar).

3. Cuando se le indique, coloque un tubo con aproximadamente
3 mL de agua desionizada en el puerto de tubos manual
y, a continuacion, haga clic en Continue (Continuar).

El cuadro de didlogo se cierra una vez finalizado el proceso.

Nota: Debe realizar el procedimiento completo. Si el
procedimiento se interrumpe o no se completa, el sistema impide la
realizacién de otras acciones. La finalidad es evitar la posibilidad
de que quede lejia en la via del sistema de fluidos.

Mas informacion e Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

® Apagado manual del sistema (pagina 39)
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Llenado del depdsito de liquido de recubrimiento

Introduccion

Comprobacion del
nivel de liquido de
recubrimiento

En este tema se describe cdmo comprobar el nivel de liquido de
recubrimiento, los componentes del depdsito de liquido de
recubrimiento y como llenar el depdsito de liquido de
recubrimiento.

Los depdsitos de liquido de recubrimiento y residuos se deben
colocar en el mismo nivel que el citébmetro o por debajo de este.
La colocacion de los depésitos por encima del citdbmetro puede
provocar un transvase incontrolado.

El dep6sito de liquido de recubrimiento estandar es translicido
para poder comprobar visualmente el nivel de liquido. Ademis,
cuando el depdsito esta casi vacio, el software le avisa mediante un
mensaje e inicia un cronémetro de 10 minutos. Debe llenar el
deposito antes de que transcurran 10 minutos para evitar que se
interrumpa la adquisicion. El sistema detiene el funcionamiento
cuando se agota el tiempo del cronémetro.
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Componentes del  En la siguiente figura se muestran los componentes del depdsito de
deposito de liquido liquido de recubrimiento estdndar.
de recubrimiento

N.° Descripcion

1 Conector

2 | Tap6n de llenado

3 Dep6sito de liquido de recubrimiento estandar
colocado en el soporte

Materiales e BD FACSFlow Sheath Fluid para llenar el depésito de liquido
necesarios de recubrimiento (5 L 0 10 L, segtn el dep6sito usado). No use
liquido de recubrimiento con surfactantes.

Procedimiento Para llenar el deposito de liquido de recubrimiento:

1. Gire el conector del depésito de liquido de recubrimiento en
sentido antihorario para desconectarlo.
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Mas informacion

En la siguiente figura se muestra el conector desconectado del
depdsito.

~

Retire el depdsito de liquido de recubrimiento del soporte
y llévelo a una estacion de llenado.

Retire el tapon de llenado y llene el depdsito con BD FACSFlow
Sheath Fluid.

Vuelva a colocar el tapén de llenado y coloque el depésito en
el soporte.

Vuelva a colocar el conector y girelo en sentido horario para
apretarlo.

Sustitucion de los filtros de liquido de recubrimiento
(pagina 191)

Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

Vaciado del deposito de residuos (pagina 183)
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Vaciado del deposito de residuos

Introduccion En este tema se describe como comprobar el nivel del depdsito de
residuos, se ilustran los componentes del depésito de residuos y se
describe como vaciar el depdsito de residuos.

Los depdsitos de liquido de recubrimiento y residuos se deben
colocar en el mismo nivel que el citébmetro o por debajo de este.
La colocacion de los depésitos por encima del citdbmetro puede
provocar un transvase incontrolado.

Comprobacion del  El depésito de residuos estindar es translicido para poder

nivel del deposito  comprobar visualmente el nivel de liquido. Ademas, cuando el

de residuos depdsito esta casi lleno, el software le avisa mediante un mensaje
e inicia un cronémetro de 10 minutos. Si el depdsito no se vacia en
10 minutos, el sistema impide la realizacion de otras operaciones.
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Componentes del  En la siguiente figura se muestran los componentes del depdsito de
deposito de residuos estandar.
residuos

N.° Descripcion

1 Conector

2 | Tapén de llenado

3 Dep6sito de residuos estdndar colocado en el soporte
Materiales ®  Solucién de lejia en un volumen equivalente al 10% de la
necesarios capacidad del depdsito de residuos

Procedimiento
2 Precaucion: Todas las muestras biolégicas y materiales pueden

transmitir infecciones potencialmente mortales. Para evitar la
exposicion a agentes de riesgo bioldgico, exponga el contenido
del contenedor de residuos a lejia (10% del volumen total) antes
de desecharlo. Deseche los residuos segun la normativa local.
Tome las precauciones debidas y utilice ropa protectora,
proteccion ocular y guantes adecuados.
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Para vaciar el depésito de residuos:

1.

Compruebe que el sistema no esté procesando ninguna
muestra.

Gire el conector del dep6sito de residuos en sentido antihorario
para desconectarlo.

En la siguiente figura se muestra el conector desconectado del
depésito.

N
Retire el depdsito del soporte y llévelo a una estacion de vaciado.
Retire el tapon de llenado y vacie el deposito.

Mantenga el depésito inclinado durante el vaciado y vierta el
contenido lentamente para evitar salpicaduras.

Afada lejia al depésito en un volumen equivalente al 10% de
la capacidad del depésito.

Vuelva a colocar el tapén de llenado y coloque el depésito en
el soporte.

Vuelva a colocar el conector y girelo en sentido horario para
apretarlo.

Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

Llenado del dep6sito de liquido de recubrimiento (pagina 180)
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Procedimiento de limpieza mensual

Introduccion

Descripcion

Materiales
necesarios

Procedimiento

A\

En este tema se describe como realizar el procedimiento de
limpieza mensual. Este procedimiento se debe realizar como
minimo una vez al mes. Se puede realizar con mds frecuencia si el
sistema se usa de forma intensiva o si existe la posibilidad de
contaminacion.

El procedimiento de limpieza mensual consiste en el lavado del
sistema de fluidos con una solucién de lejia al 10%, seguido de
otro lavado con agua desionizada y liquido de recubrimiento. Este
procedimiento dura aproximadamente 20 minutos.

e 2 mL de solucién de lejia al 10%
* 3 mL de agua desionizada
e 2 L de solucién de lejia al 10%

¢  Conjunto de derivacion de filtro de liquido de recubrimiento

¢ BD FACSFlow Sheath Fluid para llenar el depésito de liquido
de recubrimiento (5 Lo 10 L)

Precaucion: Todas las muestras biolégicas y materiales pueden
transmitir infecciones potencialmente mortales. Para evitar la
exposicion a agentes de riesgo biologico, exponga el contenido
del contenedor de residuos a lejia (10% del volumen total) antes
de desecharlo. Deseche los residuos segtin la normativa local.
Tome las precauciones debidas y utilice ropa protectora,
proteccion ocular y guantes adecuados.
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Para realizar el procedimiento de limpieza mensual:

1. Compruebe que el sistema esta en el modo de inactividad (no
estd adquiriendo ni realizando ninguna otra tarea del sistema

de fluidos).

2. Enla barra de mends, seleccione Cytometer > Monthly Clean
(Citémetro > Limpieza mensual).

Se abre el cuadro de didlogo Monthly Clean (Limpieza
mensual).

3. Cargue un tubo con 2 mL de lejia al 10% en el puerto de tubos
manual.

4. Llene un depdsito con 2 L de solucion de lejia al 10%.

® Para este procedimiento, se recomienda usar un depésito
adicional exclusivo para la lejia al 10%. Si dispone de este
depésito, retire el conector del depdsito de liquido de
recubrimiento y coloquelo en el depésito de lejia.

¢ Sino dispone de un depdsito para la lejia, vacie el dep6sito
de liquido de recubrimiento y llénelo con solucién de lejia
al 10%.

5. Vacie el depésito de residuos.
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6. Retire el filtro de liquido de recubrimiento y gudrdelo con
cuidado para volver a colocarlo al final de este procedimiento.

] N
= A
o ©

®
o @

174 =

N.° Descripcion
1 Linea de ventilacion
2 Tuerca del conector de la linea de ventilacion
3 Filtro de liquido de recubrimiento

a. Abra la puerta de la parte izquierda del chasis.

b. Desatornille la tuerca del conector para desconectar la linea
de ventilacién de la parte superior del filtro.

c. Presione las lengiietas de desconexion rdpida de las partes
superior e inferior del filtro y retire el filtro del chasis.
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7. Instale el conjunto de derivacion de filtro de liquido de
recubrimiento en las dos conexiones rapidas y el conector de la
linea de ventilacion.

Precaucion: La instalacion del conjunto de derivacion es un
paso fundamental. Si no se realiza, el sistema se puede dafiar.

El conjunto de derivacion se muestra instalado en la siguiente
figura.

174

N.° Descripcion

1 Tuerca del conector de la linea de ventilacién

2 Conjunto de derivacion instalado

8. Haga clic en Continue (Continuar) en el cuadro de didlogo
para iniciar el procedimiento de limpieza.

Una barra de progreso en el cuadro de didlogo indica el estado
del procedimiento.

9. Una vez finalizado el ciclo con lejia, retire el tubo con lejia
y sustitdyalo por un tubo con 3 mL de agua desionizada.
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Mas informacion

10.

11.

12.

13.

Retire el depésito de lejia y conecte el depdsito de liquido de
recubrimiento.

e Siesta utilizando un depdsito exclusivo de lejia, desconecte
e instale el conector en el dep6sito de liquido de
recubrimiento.

¢ Sino estd utilizando un depésito exclusivo de lejia, vacie la
lejia restante del dep6sito de liquido de recubrimiento,
lavelo bien con agua desionizada y llénelo de liquido de
recubrimiento.

Haga clic en Continue (Continuar) para continuar con el
procedimiento de limpieza.

Una vez finalizado el procedimiento, el software muestra un
mensaje y registra la fecha y hora de finalizacién del
procedimiento.

Retire el conjunto de derivacion y vuelva a colocar el filtro de
liquido de recubrimiento.

Seleccione Cytometer > Fluidics > Purge Sheath Filter
(Citémetro > Sistema de fluidos > Purgar filtro de liquido de
recubrimiento) y ejecute este comando dos veces para eliminar
las burbujas de aire que se hayan podido formar durante el
procedimiento.

También puede golpear ligeramente el filtro para ayudar a
eliminar las burbujas.

Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

Sustitucion de los filtros de liquido de recubrimiento
(pagina 191)
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Sustitucion de los filtros de liquido de
recubrimiento

Introduccion En este tema se describe como sustituir el filtro de liquido de
recubrimiento situado en el lateral del citdmetro. También se
describe como sustituir el filtro de la linea de suministro de liquido
de recubrimiento del dep6sito de liquido de recubrimiento. Debe
sustituir ambos filtros cada tres meses.

Materiales e 1 filtro de liquido de recubrimiento nuevo

necesarios e 1 filtro de la linea de suministro de liquido de recubrimiento
nuevo

Sustitucion del Para cambiar el filtro de liquido de recubrimiento:

filtro de liquido de |

o Compruebe que el sistema estd en el modo de inactividad (no
recubrimiento

estd adquiriendo ni realizando ninguna otra tarea del sistema

de fluidos).
2. Abra la puerta de la parte izquierda del chasis.

Es posible que deba mover el soporte de los depdsitos del
sistema de fluidos si estd colocado junto al citdmetro.

3. Desatornille la tuerca del conector para desconectar la linea de
ventilacion de la parte superior del filtro.
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N.° Descripcion

1 Linea de ventilacién

2 Tuerca del conector de la linea de ventilaciéon

3 Filtro de liquido de recubrimiento

4. Presione las lengiietas de desconexion rdpida de las partes
superior e inferior del filtro y retire el filtro del chasis.

5. Deseche el filtro usado.

6. Instale un conjunto de filtro nuevo con la flecha de flujo hacia
arriba; para ello, inserte cada extremo en los conectores.

7. Atornille la tuerca del conector para volver a conectar la linea
de ventilacion en la parte superior del filtro.

8. Seleccione Cytometer > Fluidics > Purge Sheath Filter
(Citémetro > Sistema de fluidos > Purgar filtro de liquido de
recubrimiento) para que el liquido de recubrimiento pase por
el filtro nuevo.

Este procedimiento dura aproximadamente un minuto.
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9. Repita el paso 8 para llenar el filtro.
Debe ver liquido en la linea de ventilacién al realizar este paso.
10. Cierre la puerta y reanude el funcionamiento normal.

11. Seleccione Cytometer > Maintenance > Replace Sheath Filter
(Citémetro > Mantenimiento > Sustituir filtro de liquido de
recubrimiento).

12. Introduzca la informacién del nuevo filtro y, a continuacién,
haga clic en OK (Aceptar).

Sustitucion del El filtro de la linea de suministro de liquido de recubrimiento se

filtro de la linea de encuentra en el interior del depdsito de liquido de recubrimiento,

suministro de en la linea que suministra el liquido de recubrimiento.

liquido de

recubrimiento Para cambiar el filtro de la linea de suministro de liquido de
recubrimiento:

1. Gire el conector del depésito de liquido de recubrimiento en
sentido antihorario para desconectarlo.

2. Retire el conector de la base del depdsito de liquido de
recubrimiento; para hacerlo, desatornillelo y tire del conector
y el conjunto de la linea de suministro, que incluye la linea de
suministro y el filtro.

3. Coloque el conector y el conjunto de la linea de suministro
sobre toallas desechables limpias que no dejen pelusa.
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4. Gire el soporte del filtro de la linea de suministro para abrirlo
y retirelo para acceder al filtro. Consulte la siguiente figura.

N.° Descripcion

1 Conector de la base

2 Soporte del filtro de la linea de suministro

5. Retire el filtro usado y coloque uno nuevo.

6. DPresione las dos mitades del soporte del filtro a la vez y gire
para cerrarlo.

7. Vuelva a colocar el conjunto de la linea de suministro en el
depdsito de liquido de recubrimiento y atornillelo al conector
de la base hasta que esté bien acoplado.

e Componentes del sistema de fluidos (pagina 23)

¢ Llenado del dep6sito de liquido de recubrimiento (pagina 180)
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