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Analizador de Hemoglobina

Identification
Medidor; BHM-101
Tiras reactivas:BHS-101

Instrucciones de Seguridad Importantes

* El mal uso del medidor puede causar

electrocucion, quemaduras, incendios u otros peligros.

* No permita que el medidor entre en contacto con ninglin
liquido. Si el equipo se moja, desenchufe antes de tocarlo.
« Utilice el medidor solo para el propdsito descrito en las
instrucciones de uso.

+ No usar el medidor de la manera especificada por el
fabricante puede dafar la proteccidn proporcionada por el
equipo.

* No utilice accesorios que no estén suministrados o
recomendados por el fabricante y/o el distribuidor local.

* Por favor, utilice el medidor de la manera especificada
por en este manual, o la proteccion podria verse
comprometida. No use el medidor si no esta funcionando
correctamente o si ha sufrido algin dafio.

+ No permita que el medidor entre en contacto con
superficies que estén demasiado calientes.

* No utilice el medidor donde se estén utilizando sprays de
aerosol o donde se administre oxigeno.

* No utilice el medidor en exteriores.

+ Adquiera la solucidn de control solo en un distribuidor
local autorizado 0 a través del fabricante

+ Conserve estas instrucciones.
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Seccion 1 Introduccion

El Analizador de Hemoglobina esta disefiado para la
determinacion cuantitativa de Hemoglobina (Hb) y Hematocrito
calculado (HCT) en sangre capilar y sangre entera venosa
como ayuda en el diagnéstico de la anemia. No es aplicable a
recién nacidos. Esta indicado para pruebas profesionales en
entornos clinicos. Esta destinado Unicamente para uso en
diagndsticos in vitro.

Para asegurar resultados precisos:

* Lea las instrucciones cuidadosamente y complete

cualquier formacidn necesaria antes de usar el dispositivo.

« Utilice el chip codificador incluido en cada caja de tiras

reactivas.

« Utilice solo las tiras reactivas de hemoglobina con el
medidor de hemoglobina.

+ Para uso diagndstico in vitro Unicamente. Su sistema de
monitoreo de hemoglobina en sangre solo debe ser
utilizado fuera del cuerpo para finalidades diagnosticas.

+ Para uso profesional.

« Utilice solamente muestras de sangre completa. Se

pueden utilizar anticoagulantes EDTA o heparina.

 Mantener fuera del alcance de los nifios.

Principio de medicion

El analizador aplica el principio de fotoquimica y se utiliza con
|a tira reactiva de hemoglobina (BHS-101). La muestra de
sangre completa a ser analizada se afiade a la zona de
muestra de la tira.
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Durante el proceso de infiltracion rapida, las células
sanguineas son filtradas o disueltas. El sustrato reacciona con
enzimas y quimicos en la capa de reaccion y lleva a un cambio
de color, luego la intensidad del color es proporcional a la
concentracion de la sustancia.
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Seccion 2 Inicio

Por favor verifique los siguientes requisitos cuando reciba
por primera vez nuestro producto: desempaque y asegurese
de que no falte ningln componente o0 que no se estén
dafiados. Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con
el fabricante o el distribuidor local.

Antes de realizar la prueba, lea cuidadosamente las
instrucciones y familiaricese con todos los componentes de
su analizador de hemoglobina. Por favor revise la siguiente
lista de contenido para saber con detalle los components
que se adjuntan:

Delante Detras

| WL
w \X
= I A
el |
Tira reactiva (Opcional) Cable USB
S =—e
Analizador de hemoglobina  Dispositivo de puncion Lancetas Esteries
(Opcional) (Opcional)
.
Chip Pipeta capilar Funda de transporte
codificador (Opcional)
(Opcional)
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Descripciones de los componentes

01. Analizador de Hemoglobina: Lee las tiras reactivas y muestra
las concentraciones de Hemoglobina (HB) y los valores calculados
de Hematocrito (HCT).

02. Tiras reactivas (opcionall): Parte del sistema, estas se insertan
en el analizador para medir [as concentraciones de Hemoglobina (
HB) y los valores calculados de Hematocrito (HCT).

03. Tira de Verificacion Optica: Verifica el correcto funcionamient
o0 del medidor comprobando que puede detectar un valor precalibr
ado.

04, Chip de codificacion (opcional): Calibra automaticamente el m
edidor con el nimero de codigo cuando se inserta en el analizado
r

05. Dispositivo de puncidn (opcional): Utilizado con lancetas estér
iles para pinchar la yema del dedo para la recolecci 6n de muestra
s de sangre. El dispositivo de puncidn tiene maltiples ajustes de p
rofundidad, permitiendo a los usuarios ajustar la profundidad de la
puncién y minimizar el dolor. También es capaz de expulsar medi
ante un dispositivo las lancetas utilizadas.

06. Lancetas estériles (opcional): Utilizadas con el dispositivo de p
uncioén para extraer muestras de sangre para la prueba. Las lance

tas estériles se insertan en el dispositivo de puncidn para cada ex

traccion de sangre y se descartan después de su uso.

07. Capilar de vidrio o pipeta capilar (opcional): Recoge con gran exa
ctitude 10 pL de sangre capilar necesarios para la prueba. Gracias a
ello podemos obtener resultados mas precisos.

08. Cable USB: Utilizado para la carga del medidor.

09. Estuche de transporte: Proporciona portabilidad y seguridad al m

edidor.

10. Instrucciones de uso: Proporciona instrucciones detalladas sobre
cdmo usar el analizador de hemoglobina.

11. Prospecto de las tiras reactivas (opcional): Proporciona instruccio
nes detalladas sobre cémo usar las tiras reactivas de hemoglobina.
12. Prospecto del dispositivo de puncién (opcional): Proporciona inst

rucciones detalladas sobre como usar el dispositivo de puncién.
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13. Solucion de control (opcional):Verifica el correcto
funcionamiento de la prueba y valida que la tira reactiva y el
medidor funcionen correctamente juntos.

,{E Precaucion: Las tiras reactivas, lancetas esériles y
capilares son materiales desechables Por favor Uselos
antes de la fecha de caducidad A continuacion se
describe la cantidad de componentes suministrada

NO. Componente Cantidad
1 Analizador 1
2 Bote de tiras reactivas Opcional
3 Tiras de Verificacion Optica 2
4 Chip de Codificacion Opcional
5 Dispositivo de Puncion Opcional
6 Lancetas Estériles Opcional
7 Capilares de Cristal / Pipetas Opcional
8 Cable USB 1
9 Bolsa de Transporte 1
10 Instrucciones de Uso 1
1 Prospecto de las Tiras Reactivas Opcional
12 |Prospecto del Dispositivo de Puncion| ~ Opcional
13 Solucidn de Control Opcional
Versions 1.0 5




Seccion 3 Componentes

El medidor de hemoglobina lee las tiras reactivas y muestra las
concentraciones de hemoglobina (HB) y el valor de Hematocrito
(HCT) calculado. Utilice este diagrama para familiarizarse con
todas las partes del medidor.

Medidor
5
6
1 Puerto USB 2  Pantalla de cristal liquido (LCD)
3 Botdn de flecha derecha 4 Bot6n de encendido/apagado
5  Canal de tiral 6 Soporte para tiras reactivas
7  Ranura de chip codificador 8 Botdn de flecha izquierda

Uso del medidor y precauciones

lo/qupermita que el medidor entre en contacto con ningln
iquido.

* Mantenga el canal de tira siempre limpio.

* Mantenga el medidor seco y evite exponerlo a temperaturas y
humedad extremas.

* No deje caer ni moje el medidor. Si el medidor se cae o se
moja, asegurese de que funcione correctamente ejecutando un
Control Optico. 6
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Consulte las tiras de verificacion dptica para mas detalles. No
desmonte el medidor. Desmontar el medidor anular& la
garantia.

+ Consulte la seccién Mantenimiento para obtener detalles
sobre la limpieza del medidor.

Mantenga el medidor y todas las piezas asociadas fuera
del alcance de los nifios.

Nota: Siga las precauciones adecuadas y todas las
regulaciones locales al desechar el medidor al final de su
vida util.

Todas las advertencias preventivas de Analizadores d
e Hemoglobina en relacién con EMC

01.Este instrumento se ha probado para la inmunidad a
descargas electrostaticas segun especificaciones en IEC
61000-4-2. Sin embargo, el uso de este instrumento en un
entorno seco, especialmente si hay materiales sintéticos
presentes (ropa sintética, alfombras, etc.), puede causar
descargas estaticas dafiinas que pueden generar resultados
erréneos.

02. Este instrumento cumple con los requisitos de emision e
inmunidad descritos en EN 61326-1 y EN 61326-2-6. No
utilice este instrumento en cercania a fuentes de fuerte
radiacion electromagnética, ya que estas pueden interferir
con el correcto funcionamiento del medidor.

03. La conformidad de emisidn de este instrumento es de
Clase A. No esta destinado para su uso en entornos
residenciales y puede no proporcionar una proteccion
adecuada a la recepcion de radio en tales entornos.

04. Este instrumento esta disefiado para su uso en un
entorno de atencion médica profesional. Es probable que
funcione incorrectamente si se utiliza en un entorno de
domiciliario. Si se sospecha que el rendimiento se ve
afectado por interferencias electromagnéticas, el
funcionamiento correcto puede restaurarse aumentando
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la distancia entre el equipo y la Fuente de la interferencia.

05. Para uso profesional, el entorno electromagnético debe
evaluarse antes de la operacion de este dispositivo.

Requisitos EMC:

Fenémeno Estandar basico Valor de Prueba
Disturbios Advertencia de Clase A | Advertencia de Clase A
conducidos segun CISPR 11 segun CISPR 11

Perturbacion de Advertencia de Advertencia de
radiacion Clase A segun Clase A seguin
electromagnética CISPR 11 CISPR 11
Descarga +4 kV contacto +4 kV contacto
electromagnetica| +2kV, +4kV, +8kV aire | +2kV, +4kV, +8kV aire
Campo 3 V/m(80 MHz to 6 GHz) | 3 V/m(80 MHz to 6 GHz)
electromagnético

Explosion + 1 kV(5 kHz or 100 kHz) [+ 1 kV(5 kHz or 100 kHz)

Aumento +0,5kV lineaalinea | +0,5kV lineaalinea

RF conducida

3 V(150 kHz to 80MHz)

3 V(150 kHz to 80MHz)

Campo magnetico dg
frecuencia industrial

3 A/Im(50Hz, 60Hz)

3 A/m(50Hz, 60Hz)

Caidas 0 % durante 0,5 cycles |0 % durante 0,5 cycles
de tension 0 % durante 1 cycle 0 % durante 1 cycle

70 % durante 25/30 ciclos| 70 % durante 25/30 ciclog
Interrupcion 0 % durante 250/300 0 % durante 250/300
es breves ciclos ciclos

Tiras reactivas

Las tiras reactivas de Hemoglobina son dispositivos de plastico
que funcionan con el Analizador de Hemoglobina (Hb) para
medir la concentracion de Hemoglobina (Hb) en sangre total

capilar y venosa.

La tira reactiva tiene el siguiente aspecto:
8
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Delante Detras

1]

Flecha de insercion <—12
Area de aplicacion de e =—>Area de prueba
la muestra ‘P

Soporte «——e

Flecha de insercion: Ubicada en la parte frontal de la tira reactiva,
las flechas indican la direccidn en la que se debe insertar la tira en
el medidor.

Area de aplicacién de la muestra: Después de insertar la tira en
el Canal de tira, se debe aplicar el volumen correcto de la muestra
en la region central de la tira reactiva.

Soporte: Ubicado en el extremo de la tira reactiva, el soporte se
utiliza para insertar y retirar la tira del medidor.

Area de prueba: Ubicada en la parte posterior de la tira reactiva.
El medidor detectara y leera esta rea para dar los resultados de
los niveles de de hemoglobina y hematocrito.

Aplicacion de la muestra

Para obtener los mejores resultados, llenar el Area de aplicacion
de la muestra con el volumen correcto de muestra (10uL).
Pueden producirse resultados incorrectos si la muestra no se
aplica correctamente o si el Area de aplicacion de la muestra no
se llena con la cantidad correcta. ;

Después de aplicar la muestra, asegurese de que el Area de
aplicacion de la muestra esté completamente cubierta. El Area
de aplicacion de la muestra debe permanecer cubierta durante
toda la prueba. Si no esta cubierta o si hay demasiada muestra
cubriendo el Area de aplicacion de la muestra, repetir la prueba
con una nueva tira de prueba.
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Nota: Si la muestra aplicada en el Area de aplicacion de la
muestra no es suficiente, no agregar mas sangre a la tira
reactiva. En su lugar, vuelva a realizar la prueba con una
nueva tira reactiva.

NUmero de cddigo

En cada envase de tiras reactivas se refleja el nimero de
codigo, nimero de lote, fecha de caducidad sin abrir y
cantidad de tiras que contiene el envase.

Precauciones e instrucciones de uso de la tira
reactiva

* Las tiras reactivas deben almacenarse en su envase
original bien sellado herméticamente para mantenerlas
en buenas condiciones de uso.

*No almacene tiras reactivas fuera de su envase
original ni las transfiera a un nuevo envase o a cualquier
otro recipiente.

*Vuelva a tapar el encase de tiras reactivas
inmediatamente después de retirar una tira.

* Los nuevos envase de tiras reactivas pueden utilizarse
durante 3 meses después de ser abiertos por primera
vez. Escriba la fecha de caducidad tras la apertura en la
etiqueta del frasco después de abrirlo. Deseche el
frasco 3 meses después de su primera apertura. El uso
posterior a este periodo puede conducer a resultados
inexactos.

* Para uso diagnoéstico in vitro. Las tiras reactivas deben
utilizarse solo fuera del cuerpo con finalidades
diagndsticas.

+ No utilice tiras reactivas que estén rotas, dobladas o
dafadas de cualquier manera.

*No reuse tiras reactivas.
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* Antes de realizar una prueba, asegUrese de que el
numero de cOdigo que aparece en la pantalla del medidor
coincida con el niUmero mostrado en el envase de tiras
reactivas y en el chip codificador.
+ Consulte el prospecto de las tiras reactivas para obtener
mas detalles.

Tira de verificacion Optica

Las tiras de verificacion Optica de Hemoglobina funcionan con
el Analizador de Hemoglobina para comprobar que la parte
Optica esta funcionando correctamente. Después de insertar la
tira de verificacion Optica en el medidor, la parte Optica del
medidor detecta la intensidad del color de la tira de verificacion
Optica. El medidor muestra o para indicar si el medidor esta
funcionando correctamente.

La tira de verificacion Optica tiene el siguiente aspecto:

—
-

HB
HA

Precauciones
* Almacene en su envase cerrado a temperatura ambiente
o en el refrigerador dentro de 2-30 . Evite la exposicion a
la luz solar directa, temperaturas extremas y humedad.
+ Las tiras de verificacion Optica deben almacenarse en su
envase bien cerrado para mantenerlas en buenas
condiciones de funcionamiento.
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+ Mantenga la tira de verificacion Gptica limpia. No toque el
area de prueba de la tira.

+ Son reutilizables. Una vez utilizada para hacer una
verificacion Optica, vuelva a colocar la tira en el envase y
ciérrelo herméticamente inmediatamente después de su
uso. No utilice tiras de verificacion Opticas contaminadas,
descoloridas o dafiadas.

+ No las utilice después de la fecha de caducidad.

* Para uso diagndstico in vitro Gnicamente.

Almacenamiento y manipulacion

+ Aimacene las tiras de verificacion Opticas en un lugar
fresco y seco. Almacenelas lejos del calor y la luz solar
directa.

* Transporte y almacene en su envase cerrado en una

temperature comprendida entre 2-30  con menos del 90
% de humedad.

+ Coloque la tapa en el cuerpo del envase de tiras
inmediatamente después de sacar una tira. Las tiras
caducadas pueden producir resultados de prueba
incorrectos.
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Seccion 4 Configuracion inicial

Antes de realizar la prueba, asegUrese de seguir los
siguientes procedimientos. Encienda el Medidor

Presione (D para encender el medidor.
El medidor se apagara automaticamente después

de 5 minutos de inactividad.
Codificacion del medidor

Cada vez que se utilice un nuevo envase de tiras reactivas,
debe insertar el chip codificador nuevo, incluido en la caja.
Compare el numero de codigo del chip con el nUmero de
codigo impreso en el envase de tiras reactivas. Los resultados
pueden ser inexactos si los dos niimeros no son distintos.
Inserte el nuevo chip de codificacion en la ranura indicada del
medidor. Debe encajar facilmente en su lugar. El chip de
codificacion debe permanecer en el medidor. No lo saque
hasta que se necesite una nueva caja de tiras reactivas. El
numero de cOdigo aparecera en la Pantalla Inicial. Si el chip
de codificacion no se inserta correctamente en la ranura o si
falta, el medidor mostrara no CODE.
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Section 5 Configuracion y opciones del

medidor
Con el medidor apagado, presione () y mantengalo pulsado durante
2 segundos para ingresar al modo de Men Principal. Presione <«
o® para mostrar varios submodos de configuracion.

NUm. SEt

Presione ™ para ingresar al elemento No.SEt. El ntimero de prueba
puede establecerse en cualquier nimero de 0 a 999, por favor
presione <« o para cambiar. Presione{[} para guardar.

SEt

Presione para ingresar al elemento. Por favor presione € o »
para cambiar entre el modo de 12 0 24 horas.Presione para guardar.

Configuracién de Afio

Mientras se muestra el afio, presione < o » para cambiar.
Presione ﬂ) para guardar.

Configuracién de Mes

Mientras se muestra el mes, presione <€ o » para cambiar.
Presione rf[} para guardar.

Configuracion de Dia
Mientras se muestra el dia, presione < o » para cambiar.
Presione d} para guardar.

Configuracion de Hora

Mientras se muestra la hora, presione <o » para cambiar.
Presione ﬂ) para guardar.

Configuracién de Minuto

Mientras se muestra el minuto, presione <o » para
cambiar. Presione d} para guardar.
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Configuracion de reinicio del nUmero de prueba

Presione < o » para activar o desactivar el reinicio del nimero
de prueba On o OFF. Si esta opcion esta activada, el niimero
de prueba se restablecera a 1 cada dia de prueba. Presione ()
para guardar.

Configuracion de Sonido

Mientras se muestra el sonido #», presione <€ o » para cambiar
entre On y OFF. Presione ﬂ) para guardar.

PC

Presione lﬂ} para ingresar al elemento PC y el icono MEM se
muestra. Presione ﬂ} y la memoria se transferira a la
computadora hasta que el icono MEM desaparezca.

dEL

Presione (D para ingresar al elemento dEL y el icono MEM se
muestra. Presione ﬂ) y se eliminaran todas las memorias hasta
que el icono MEM desaparezca.

Presione <€ o » hasta que se muestre Elt y presione ﬂ) para
salir de la configuracion. La pantalla se pondra en blanco
brevemente y mostrara la Pantalla Inicial.

Nota: La unidad de medicion esté preconfigurada como g/dL
(hay opcion de configurar las unidades en mmol/L o g/dL .
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Section 6 Pruebas

Antes de realizar cualquier prueba, el usuario debe revisar
las instrucciones de uso del Analizador de Hemoglobina Hb.
Los siguientes pasos muestran cdmo usar cada componente
para medir la concentracidn de Hemoglobina.

Recogida de muestras

01. Utilice sangre capilar fresca del dedo.
02. Utilice sangre venosa entera fresca, anticoagulada con

heparina o EDTA. Consulte a continuacion como realizar una
prueba profesional.
i Advertencia: Antes de la prueba, elija una superficie
/T de trabajo limpia y seca. Revise el procedimiento y
asegurese de que todos los elementos necesarios para
obtener una gota de sangre estén disponibles.

Pruebas con sangre venosa entera
anticoagulada con heparina o EDTA

Para sangre venosa entera anticoagulada con heparina o
EDTA, mezcle bien la muestra, luego recoja la muestra 10
UL en un capilar de vidrio o una pipeta capilar. Apliquela en
la regidn central del Area de Aplicacion de la Muestra de la tira.
No toque la tira reactiva con el capilar.

* La muestra debe ser utilizada dentro de las 8 horas

posteriores a la extraccion.

*» Mezcle bien las muestras antes de la prueba para asegurar

que los componentes celulares estén distribuidos

uniformemente.

* Deje que la muestra alcance la temperatura ideal de

operacion (10-40°C) durante aproximadamente 15 minutos si

la muestra ha sido refrigerada.

* No se recomiendan usar anticoagulantes diferentes de EDTA

y heparina.

Nota: Consulte los Documentos NCCLS H3-A6, Recoleccion
de Muestras de Sangre Diagndstica por puncion venosa.
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Pruebas con sangre del dedo

Eliminar la primera gota de sangre. Aplicar una ligera presion
para obtener una segunda gota de sangre. Usar un capilar de
vidrio o una pipeta para recoger 10 uL de sangre capilar.

Nota: Consultar los Documentos NCCLS H04-A6, Recoleccion
de Muestras de Sangre Diagndsticas por Puncion Cutanea.
Para usar la pipeta capilar, sostenerla ligeramente hacia abajo
y tocar la punta del con la muestra de sangre. La accion capilar
atraerd automaticamente la muestra hasta la linea de llenado
y se detendra.

Nota: El capilar de vidrio del interior de la pipeta se llenara
autométicamente. AseguUrese de que la sangre cubra el orificio
de aire del tubo, o de lo contrario sera dificil recoger la sangre
. Nunca presione la pipeta mientras se recoge la muestra.
Alinear la punta de la pipeta o el capilar con el centro del Area
de Aplicacion de Muestra de las tiras reactivas para aplicar la
segunda gota de sangre (10pL).

Nota: No tocar la tira reactiva con el capilar. La sangre capilar
debe ser utilizada inmediatamente después de su recogida.
Se recomienda el uso de un capilar de vidrio o pipeta a
medida para obtener resultados precisos. No reutilizar nunca
el capilar de vidrio o la pipeta.
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Dispositivo de puncién
Para obtener una gota de sangre del dedo, ajustar la

profundidad de penetracidn en el dispositivo de puncidn
para reducir al maximo las molestias.

Gatillo de carga Soporte para lancetas Ajuste de
profundidad
‘ de puncion

L

i T-.l’ &? .3

Boton de Cubierta del
liberacion Pestana de dispositivo
seguridad de puncion

Desenrosque la cubierta del dispositivo de puncion. Inserte una
lanceta estéril en el soporte de lanceta y empuje hasta que la
lanceta se detenga completamente.

Lanceta esteril

[}

Sostener firmemente la lanceta en el soporte de lanceta y girar la
lengUeta de seguridad de la lanceta hasta que se afloje. Luego,
tirar de ella hasta que se separe. Guardar la lengUieta de seguridad
para desechar posteriormente la lanceta.

A

Versions 1.0



Vuelva a enroscar cuidadosamente la cubierta en el dispositivo
de puncidn. Evitar el contacto con la aguja expuesta.
Asegurese de que la cubierta esté completamente colocada
en el dispositivo de puncion.

DR

Ajuste la profundidad de puncidn girando la cubierta del
dispositivo de puncidn. Hay un total de 5 ajustes de
profundidad de puncidn. Para reducir al maximo el dolor,
utilice el ajuste mas bajo que alin produzca una gota de
sangre adecuada.

Utilice los ajustes 1y 2 para pieles delicadas, 3 y 4 para
pieles normales, o 5 para pieles callosas y/o gruesas.

o9 0+

Nota: Una mayor presion del dispositivo de puncidn
contra el dedo también aumentara la profundidad de la
puncion. Tire hacia atras del gatillo del dispositivo para
cargar el dispositivo de puncidn. Se escuchara un clic. El
dispositivo esté ahora cargado y listo para obtener una
gota de sangre.
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Antes de extraer la muestra ae sangre capilar, asegurese
de que la mano del paciente esté caliente y relajada. Utilice
agua tibia para aumentar el flujo sanguineo si es necesario
. Masajee la mano desde la mufieca hasta la punta del
dedo varias veces para fomentar el flujo sanguineo.

Limpie la zona de puncién con un algoddn empapado en
alcohol o lavando las manos con agua tibia y jabon, y luego
sequela completamente.

T
ey gy,

-

Sostenga el dispositivo de puncidn contra el lado del dedo a
punzar, con la cubierta apoyandose contra el dedo.
Presione el botdn de liberacidn para pinchar la punta del
dedo. Deberia escucharse un clic mientras el dispositivo de
puncion se activa. Masajee suavemente desde la base del
dedo hasta la punta para obtener el volumen de sangre
requerido. Evite contaminar la gota de sangre. Para reducir
al maximo el dolor, puede punzar en los lados de las yemas
de los dedos. Se recomienda ir cambiando de sitio. Las
punciones repetidas en el mismo lugar pueden producer
dolor y la formacién de callos.

Versions 1.0 20



Nota: Antes de extraer la muestra de sangre capilar,
asegurese de que la mano del paciente esté caliente y
relajada. Utilice agua tibia para aumentar el flujo
sanguineo si es necesario. No utilice un algodon que
contenga yodo. Esto puede probocar resultados inexactos.

Eliminacion de la lanceta

Desenrosque la cubierta del dispositivo de puncidn. Coloque la
lengUieta de seguridad de la lanceta sobre una superficie dura.
Inserte cuidadosamente la aguja de la lanceta en la lenglieta
de seguridad.

\
Puede expulsar la lanceta si el dispositivo de puncidn dispone
de mecanismo de expulsion y eliminar la lanceta. Colocar
nuevamente la cubierta del dispositivo de puncién en el
dispositivo.
Nota: Para uso profesional, por favor consulte los
Documentos NCCLS H04-A6, Recoleccion de Muestras de
Sangre Capilar Diagnostica.
Realizacion de la prueba

Asegurese de que el medidor esté configurado correctamente,
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como se describe en las secciones anteriores. Encienda el
medidor. AsegUrese de que el chip de codificacion esté insertado
correctamente. Compare el nmero mostrado en la pantalla con el
numero de codigo impreso en la etiqueta del envase. El icono de
tira reactiva parpadea para indicar que esta listo para insertar la
tira.Verifique que el tipo de muestra sea el mismo que el tipo de
muestra que se va a utilizar. Si no es asi, configure el tipo de
muestra correcto en el medidor.

B-0h- ¢ M:00

]
o. 0! o mm

S
I

Mediciones
Inserte una tira reactiva en el Canal de Tira en la misma
direccion que indican las flechas de la tira. AsegUrese de que
|a tira reactiva esté insertada bien hasta el fondo.
Nota: Para obtener resultados mas precisos mediante
una muestra de sangre capilar, utilice siempre la segunda
gota de sangre. El simbolo de gota de sangre parpadeara
cuando el medidor esté listo para que se aplique la
muestra. Aplique la muestra de sangre en la region
central del Area de Aplicacion de la Muestra de la tira
reactiva.

Nota: Para obtener resultados més precisos mediante una
muestra de sangre capilar, utilice siempre la segunda gota
de sangre.
El simbolo de gota de sangre parpadeara cuando el medidor
esté listo para aplicar la muestra. Aplicar una muestra de
sangre (10 L) en la tira reactiva.
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El medidor iniciara la prueba automaticamente mostrando tres
lineas parpadeando en la pantalla. La prueba esta en curso.

Los resultados de Hemoglobina se mostrara en pantalla en
solo 5 segundos, junto con el valor de Hematocrito.

[T TG e B TX P T
{8-05- 12 ™00

No. OO { «  mm

N/
[
1 L.

Note: La fecha de la pantalla se mostrara segun la
configuracion que se le ha dado en pasos anteriores.
Retire la tira reactiva usada. El medidor volvera a la
pantalla de inicio y estara listo para realizar otra prueba
con una nueva tira reactiva.
Note: Descarte todas las muestras de sangre obtenidas,
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las tiras reactivas y cualquier otro material utilizado en
las pruebas cuidadosamente. Trate todo ese material
como material potencialmente infeccioso. Tome todas
las precauciones adecuadas y respite las normas
locales de eliminacion de este tipo de materiales.

Realice una limpieda diaria después de la realizacion de
las pruebas. Consulte la seccion de Mantenimiento para

ampliar esta informacion.

El medidor se apagara automaticamente después de 5
minutos de inactividad o cuando pulse el boton  de

apagado.
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Section 7 Memoria / Comunicaciones

Memoria/Base de datos
Pulse <« para entrar en el modo MEM. Pulse <« o » to para

visualizar los ultimos 1000 registros de pruebas.
Si no hay datos almacenados, el medidor mostrara no y MEM.
Comunicaciones

Presione(? para ingresar al Ordenador. Al presionar Ct}

el medidor enviar& todos los registros a través del cable USB.
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Secciodn 8 Prueba de verificacion Optica

Después de ingresar al modo CHE, presione ri} y luego
parpadeara el icono de la tira reactiva.

Siga la direccion de las flechas indicadas en la tira. Asegurese d
e que la tira de verificacion Optica esté insertada por completo.
01. Pulsed} . 01.Si el medidor muestra yES , funciona
correctamente. Si el medidor muestra no, no esta funcionando
correctamente.

Nota:

* La tira de verificacion Optica esta disefiada para verificar el
sistema &ptico.

* Es necesario que las tiras de verificacion ptica y el medidor
alcancen una temperatura de funcionamiento de antes de
realizar la prueba.

* La verificacion Gptica debe realizarse bajo condiciones de
iluminacién normal de laboratorio. No realizar pruebas bajo la
luz del sol 0 en condiciones de iluminacion extrema.
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Si el medidor muestra un no, comprobar la tira de verificacion
Optica para detectar se esta contaminada, usada o dafiada. Si
hay alguna sefial visible de dafio o contaminacion, eliminar la
tira de verificacion Optica y volver a realizar la prueba utilizando
una nueva tira de verificacion Optica.

Retire la tira de verificacion Optica. El medidor volvera a la
Pantalla Inicial.
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Seccion 9 Mantenimiento

Se recomienda un mantenimiento adecuado para obtener los
mejores resultados.

Limpieza General

Para obtener los mejores resultados, el medidor debe limpiarse
después de cada dia de pruebas.

Superficie del medido

Se puede usar un pafio de algoddn para limpiar la superficie
del medidor. Utilizar un pafio de algoddn htlimedo si es necesa
rio.

Se recomienda usar un pafio seco y suave para limpiar la
pantalla LCD y el area del sensor. También es recomendable
almacenar el medidor en su estuche de transporte después de
cada uso.

Evitar que ningln liquido o residuo entre en el medidor a
través del Canal de la tira o de la Ranura del Chip Codificador.
Soporte de latira reactiva

Retire el Soporte de la Tira Reactiva presionando en el centro y
deslizandolo hacia abajo del medidor. Limpielo con un pafio
humedo o un detergente suave. Séquelo con un pafio seco y
suave. Inserte el soporte de nuevo en el medidor. Presione
firmemente con el pulgar en los dos lados del Soporte de la
Banda de Prueba y empUjelo hasta que haga clic.

Nota: No use disolventes organicos, como gasolina o diluyente
de pintura. Esto puede causar daiio al medidor.

Area del sensor del medidor

Retirar el Soporte de la Tira Reactiva como se describe en la
seccion anterior. Limpie el Area del Sensor del Medidor con un
algodon. No rayar el cristal transparente que cubre el sensor.
Nota: No usar lejia o alcohol para limpiar el Area del Sensor d
el Medidor. Esto puede causar dafio al medidor.
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Proceso de limpieza

Para obtener mejores resultados, el medidor debe limpiarse
después de cada dia de pruebas.

Se puede usar un pafio de algodon para limpiar la superficie
del medidor. Use un pafio de algoddn htiimedo si es necesario
.Se puede usar un pafio seco y suave para limpiar la pantalla
LCD y el &rea del sensor. Se recomienda que el medidor se
almacene en la funda de transporte después de cada uso.
Tenga cuidado y evite que liquidos, residuos o soluciones de
control entren en el medidor a través del Soporte de Tiras
Reactivas, la Ranura del Chip Codificador o el Puerto USB.
Después de limpiar, inspeccione visualmente la superficie del
medidor, el soporte de la tiras reactivas y el area del sensor en
busca de contaminantes visibles como liquidos o residuos, si
aun estan presentes es necesario limpiarlo nuevamente.
Etapa de carga

El medidor se alimenta con una bateria de litio y puede
cargarse mediante el puerto USB. Conecte el puerto Micro USB
al medidor, conecte el otro extremo al puerto USB del PC 0 a
un adaptador de corriente (salida: 5V ===0.5A). Encienda el
medidor y observe que cargue. EI medidor no puede utilizarse
mientras se esté cargando. Este dispositivo esta dotado de un
sistema de proteccion contra sobrecarga y descarga.

Precaucion: El adaptador o el ordenador deben cumplir con los

requisitos actuales de la IEC60950-1. Las baterias de litio
cumplen con los requisitos estandar de la IEC62133:2012d
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Mantenimiento de la bateria

Las baterias de litio estan integradas y no se pueden

desmontar.

* Los medidores deben almacenarse en un ambiente
fresco, seco y seguro.

« Evite acercar el medidor a fuentes de calor, fuego abierto,
gases Y liquidos inflamables y explosivos, de lo contrario,
puede causar fugas de bateria, calentamiento, humo,
ignicion y explosion.

+ Si no se utiliza durante mucho tiempo (méas de un mes),
se recomienda cargar puntualmente hasta el de la bateria.
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Seccion 10 Precauciones

Siga las precauciones enumeradas a continuacion para
garantizar resultados precisos y el correcto funcionamiento del
medidor.

+ La proteccion proporcionada por el medidor podria verse
afectada si se utiliza de una manera no definida en este manual
de instrucciones.

« Utilice guantes para evitar el contacto con especimenes
biolGgicos potencialmente peligrosos durante las pruebas.

+ Evite almacenar o utilizar el medidor en la luz solar directa,
temperaturas excesivas o alta humedad. Consulte el Apéndice
1 Especificaciones del Medidor para los requisitos de
condiciones de funcionamiento.

+ Mantenga el medidor limpio. Limpielo con frecuencia con un
pafio suave, limpio y seco. Use un pafio himedo cuando sea
necesario.

* No limpie el medidor con sustancias como gasolina, diluyente
de pintura u otros disolventes organicos para evitar cualquier
causar cualquier dafio al medidor.

* No limpie el area de la pantalla LCD o el sensor con agua.
Limpie ligeramente con un pafio suave, limpio y seco.
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* El soporte de tiras reactivas debe mantenerse limpio. Lim

pie ligeramente con un pafio suave, limpio y seco antes de

usar. Use un pafio himedo seguin sea necesario. Consulte
la seccion de Mantenimiento.

+ Siga todas las regulaciones locales al desechar el medido
r y/o sus accesorios.

* No utilice el medidor ni las tiras reactivas fuera de los rang
os de temperatura de funcionamiento recomendados: 10-4

0'C;= 80%RH.
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Seccion 11 Resolucion de problemas

E1 Bl area del sensor et |Asegurese de que el area del
dafada, sucia o sensor esté limpio y que no
bloqueada , haya objetos que la cubran.Consultd
a! enC(lander e(ljmedld?r (pq fa seccién de mantenimiento.
ejemtp 0 Cuag 0 unz UraIReinicie el medidor. Comuniquese
{r?:e(; r{;ﬁ::’: :I %’: di(ci)or) con su distribuidor local si el cristal

" |protector del sensor esta roto.

E-2 |Latira reactiva se retire Repita Ia_prueba y asegUrese de que la

dUrante |a prueba. tira reactiva permanece en su Iugar.

E-3 |La tira reactiva esta Reemplace las tiras reactivas y el chip
caducada codificador. Verifique su fecha de

: vencimiento.

E-4 |Labateria esta baja. Nos| Prueba de nuevo una vez
e puede utilizer el medidor|  se haya cargado el
hasta que esté cargado medidor.

E-6 |El chip codificador se Inserte el chip codificador correcto.

: Confirme que el chip de codificacion
retlr? durante.la pr“etia 0 coincide con el Codigo de las tiras
las tiras reactivas estan |reactivas y repita la prueba. Inserte la
caducada. tira reactiva correcta.

E-7 La temperature Coloque el medidor en un

b Fi , entorno adecuado donde
ambiente €s superora | |a temperature esté entre
40°C oinferiora 10°C. | 10-40°C.

no code |No se ha introducido un chip codifigador.  Inserte el chip codicador.
HI  |Elresultado es superior |Vuelva a realizar la prueba
al limite. con una nueva tira reactiva

Lo |Elresultado es inferior  |y/o comuniquese con su
al limite. medico.
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Seccidn 12 Limitaciones

Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados de las

ruebas:
Sustancia Cantidad | Sustancia Cantidad
Paracetamol 200mg/L | Colesterol 13 mmol/L(5g/L)
Acido Ascorbico| 60mg/L | Tetraciclina 15mg/L
Creatinina 442 umol/L Urea 42.9 mmol/L
(5mg/dL) (2.574g/L)
Ibuprofeno 500mg/L | Acido Urico| 1.4 mmollL
(235mg/L)
Dopamina 0.9mg/L Medildopa 15mg/L

Concentraciones altas de triglicéridos y cido salicilico pueden
llevar a mediciones bajas de . Concentraciones altas de
bilirrubina pueden llevar a mediciones altas . Se recomiendan
anticoagulantes como la heparina y EDTA para su uso con
sangre entera venosa. No utilice anticoagulantes como
iodoacetato, citrato de sodio o aquellos que contengan flUor.
No utilice plasma o suero con el Analizador de Hemoglobina.
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Seccion 13 Rendimiento del medidor

La Exactitud
Término Rango de la muestra Bias
HB 4.5g/dL-10.0g/dL <+1g/dL
10.1g/dL-25.6g/dL <+10%
La Precision
Iterm Rango de la muestra SD
HB 4.5g/dL-10.0g/dL SD=<0.8g/dL
10.1g/dL-25.6g/dL CV=<8%
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Apéndice 1 Especificaciones del medidor

Caracteristicas Especificaciones

Metodologia Fotémetro de reflectancia

Tiempo de prueba 5 seconds

Rango de medicion 4.5g/dL-25.6 g/dL
45g/L-256 g/L

2.8mmol/L-15.9 mmol/L

Muestra

Sangre entera(sangre capilar y
sangre

Volumen de muestra

10 uL

Fuente de energia

Bateria recargable;Nota: durante la
carga, el medidor no funciona.

Unidades de medida

g/dL, g/L, mmol/L

Memoria

1000 regiostros

Apagado automético

Después de 5 minutos de inactividad

Dimensiones del medidor

135 mm x 66mm x 19 mm

Peso

90g

Almacenamiento y transporte
del medidor

0°C - 55°C; < 90% RH

Condiciones de funcionamiento del sistema

10°C - 40°C; < 90% RH; solo interior

Grado de contaminacion del
entorno previsto

2

Altitud de fincionamiento

Max. 2000 m

Condiciones de almacenamiento
y transporte de las tiras reactive

2°C-30°C; =90% RH

Condiciones de almacenamiento
transporte de las tiras de control

Y 2°C -30°C; <90% RH

Version del software del medidor

1.0

Versions 1.0

36



Apéndice 2 Etiquetado e Informacion

Eﬁ 95@@%&%&@ 3. B

Versions 1.0

No reutilizar es  Caducidad

Mantener seco sl Fabricante

Riesgos biol6gicos Cddigo de Lote
Limite de humedad NUmero de referencia
Limite de temperatura  [sN] N(mero de Serie

Fecha de produccion C € Marcado CE
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Contiene suficientes < n > pruebas

Consulte las instrucciones de uso
Dispositivo médico para diagnostico in vitro

Precaucion, el usuario debe consultar en cualquier
caso si este simbolo aparece.

Simbolo para el marcado de dispositivos eléctricos y
electrénicos segun la Directiva 2012/19/UE. Los
accesorios del dispositivo y el embalaje deben ser
desechados correctamente al finalizar el uso. Por favor,
siga las Ordenanzas Locales de Regulaciones para el

desecho.
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Apéndice 3 Garantia

Nota: Esta garantia sirve solo para el medidor,pero

no para los otros materiales o0 accesorios incluidos

con el medidor.
EPRODICS GLOBAL SLU garantiza al comprador original
que este medidor estara libre de defectos en materiales y
mano de obra por un periodo de dos afios (24 meses) desde
la fecha compra, excepto en los casos que se indica a
continuacion. Dentro de los dos afios prescritos, EPRODICS
GLOBAL SLU reemplazara el medidor en garantia con un
medidor reacondicionado, a su discrecion, o reparara sin
cargo si se encuentra que un medidor es defectuoso.
EPRODICS GLOBAL SLU no seré responsable de los gastos
de envio incurridos en la reparacion de un medidor.
Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y
limitaciones:
Esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion debido a
defectos en piezas 0 mano de obra. Los accesorios o piezas
necesarias que no estén defectuosas se sustituiran con un
cargo adicional. EPRODICS GLOBAL SLU no estara
obligada a realizar reparaciones ni a sustituir piezas se se
han producido las siguientes situaciones: maltrato, accidentes
, alteraciones, mal uso, negligencia, fallo en operar el
medidor de acuerdo con el manual de usuario, 0
mantenimiento realizado por alguien que no sea EPRODICS
GLOBAL SLU. Ademéas, EPRODICS GLOBAL SLU no asume
ninguna responsabilidad por malfuncionamiento o dafios a
los medidores causados por el uso de dispositivos distintos a
la marca.
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EPRODICS GLOBAL SLU se reserva el derecho de hacer
cambios en el disefio de este medidor sin obligacion de
incorporar tales cambios en medidores fabricados
previamente.

Descarga de responsabilidad de garantias

Esta garantia se hace expresamente en lugar de cualquier otra
garantia expresa o implicita (ya sea en hecho o por operacion
de ley), incluyendo las garantias de comercializacion y aptitud
para un uso determinado, que se excluyen expresamente, y es
la Gnica garantia otorgada por EPRODICS GLOBAL SLU.

Limites de responsabilidad

En ninglin caso EPRODICS GLOBAL SLU seré responsable
de dafios indirectos, especiales o consecutivos, incluso si
EPRODICS GLOBAL SLU ha sido advertido de la posibilidad
de tales dafios. Para servicio de garantia, por favor contacte
con su distribuidor local.
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Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.
62 Planta, 6° Edificio, Nimero 95 BinwenRoad,
Xixing Street, Binjiang District, Hangzhou,

Zhejiang, P.R. China
Tel: 0086-571-86716518

Lotus NL B.V
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,2595AA, La

Haya, Paises Bajos

@ <rrodics

EPRODICS GLOBAL SLU
Avinguda Tarragona, 38

08338 Premia de Dalt (Barcelona)
T: +34 630 99 32 31

E: eprodics@eprodics.es

Fecha de entrada en vigencia: 2019-02-23
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