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Analizador de funcioén renal

Identificacion
Medidor: RFM-202
Tira reactiva: CRS-102

Instrucciones de seguridad importantes
* El uso indebido del medidor puede causar

electrocucion, quemaduras, incendios y otros peligros.

* No coloque el medidor en contacto con liquidos.

Si el medidor se moja, desenchufelo antes de tocarlo.

» Use el medidor solo para los fines descritos en las
instrucciones de uso.

« El incumplimiento del uso del medidor de la manera

especificada por el fabricante en este manual puede dafiar

la proteccion que proporciona el medidor.

* No utilice accesorios que no hayan sido suministrados o

recomendados.

* No use el medidor si no funciona correctamente o si ha
sufrido algun dafio.

* No deje que el medidor entre en contacto con superficies
demasiado calientes .

* No use el medidor donde se utilice un aerosol o donde
se administre oxigeno.

* No use el medidor al aire libre.

» Adquiera siempre las soluciones de control
adquiridas al fabricante o al distribuidor local

» Conserve estas instrucciones.

* Para uso profesional.
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Seccion 1 Introduccion

Este analizador se usa para determinar

cuantitativamente la creatinina (CR) en sangre capilar,
sangre entera venosa, plasma y suero. Este sistema de facil
utilizacion consiste en un medidor portatil que analiza la
intensidad y el color de la luz reflejada en el area del
reactivo de la tira reactiva, garantizando resultados

rapidos y precisos.

El analizador de funcién renal puede almacenar hasta

500 resultados . Para garantizar resultados precisos:

* Lea las instrucciones con cuidado y realice las pruebas
de entrenamiento necesarias antes de usarlo.

* Use el chip codificador incluido en cada caja de tiras reactivas.

» Use las tiras de creatinina solamente con este
analizador codificador de funcién renal.

* Solo para el diagnéstico in vitro. Analizador

de funcién renal solo se puede usar fuera del

cuerpo con finalidades analiticas.

* Para uso profesional.

» Mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Principio de medicion
El analizador aplica el principio fotoquimico y se usa con
tiras reactivas de creatinina (CRS-102). En la prueba se
agrega una muestra de sangre completa al area de
muestra de la tira. En el proceso de infiltracion rapida, las
células sanguineas se filtran o se disuelven. El sustrato
reacciona con las enzimas y los productos quimicos en la
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capa de reaccion y provoca un cambio de color.La
intensidad del color es proporcional a la concentracién de
la sustancia.
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Seccion 2 Inicio

Por favor, verifique lo siguiente cuando reciba nuestro
producto por primera vez: desembalaje,

verificacion del estado de la entrega, verificacion de

dafios durante el transporte. Si tiene alguna pregunta,
comuniquese con el fabricante o el distribuidor autorizado.
Antes de la prueba, lea las instrucciones y familiaricese con
todos los componentes del analizador de funcion renal.
Algunos de los siguientes componentes pude que deba
adquirirlos por separado. Por favor, consulte la lista de
contenidos en el cuadro exterior para obtener detalles sobre los
componentes incluidos en su compra.

Los siguientes elementos se necesitan para realizar una

prueba:
Delante y detras Delante y detras

Tira reactiva
(CRS-102) Tira de verificacion

Analizador de funcién renal

a— Lanceta de segurid Chip

~
(opcional) codificador

Dispositivo de puncion(opcional) -

Pipeta capilar Funda de transporte
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Descripcion de componentes

01.Analizador de funcién renal: lee la tira reactiva
y muestra la concentracion de creatinina (CR).

02.Tiras reactivas: parte del sistema, estas se insertan
en el medidor para medir la concentracion de
creatinina (CR).

03.Tira de verificacion optica: verifica si el medidor
funciona correctamente mediante deteccion de
un valor pre-calibrado.

04.Lancetas de seguridad: se usa para extraer
muestras de sangre. Desechar después de su uso.

05.Chip codificador: cuando se inserta en el medidor,

el numero de cédigo se calibra automaticamente.
06. Dispositivo de puncién: se usa con una lanceta
estéril para la puncién en el dedo cuando se quiere
obtener una muestra de sangre. de puncion puede r
egularse en profundidad y asi minimizar las molesti
as.También dispone de un mecanismo de expulsién
de lancetas.
07. Lanceta estéril: se usa con el dispositivo de.
puncion para extraer muestras de sangre en
pruebas individuales. Debe insertarse en el dispositivo
de puncion en cada extraccion y se descarta después
del uso.

08.Pipeta capilar: recoge la cantidad exacta de sangre
capilar de la punta de los dedos, lo que permite obtener
resultados precisos.
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09.Funda de transporte: proporciona portabilidad y
seguridad en las pruebas.
10.Instrucciones de uso: proporciona instrucciones

detalladas sobre el uso del analizador de funcion
renal.

11.Prospecto de las tiras reactivas: proporciona

instrucciones detalladas sobre el uso de las tiras de
creatinina.

12.Solucién de control: verifica el funcionamiento
correcto de la prueba, la tira reactiva y el medidor.
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13.Prospecto de la solucion de control:
proporciona instrucciones detalladas sobre cémo usar
la soluciéon de control.

J.{i‘gAtencién: la tira reactiva, la lanceta de
seguridad, la lanceta estéril y la pipeta capilar
son materiales con fecha de caducidad.

Por favor, use antes de la fecha devencimiento.
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Seccion 3 Componentes

El analizador de funcion renal lee la tira de reactiva
y muestra la concentracion de creatinina (CR).

Use este diagrama para familiarizarse con todas las
partes del medidor.

=—— = Puerto USB

— Teclaizquierda

Pantalla de cristal liquido(LCD)

Tecla de encendido
Tecla derecha

Ranura de chip codificador

»——— Soporte para tiras reactivas

Uso del medidor y

precauciones
* Mantenga el medidor alejado de cualquier liquido.

* Mantenga limpio el soporte para tiras reactivas.

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

* No golpee ni moje el medidor. Si el medidor se cae o
se moja, asegurese de que funcione
correctamente ejecutando una verificacion
optica.Consulte la tira de verificacion 6ptica para obtener
mas detalles.
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* No desmonte el medidor. Desmontar el medidor

supondria la anulacion de la garantia.
* Consulte la seccién mantenimiento para obtener detalles

sobre lalimpieza del medidor.
* Mantenga el medidor y todas las partes asociadas
fuera del alcance de los nifios.
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la sección 


Nota: Siga todas las precauciones necesarias y las
regulaciones locales al desechar el medidor.

Tira reactiva

La Tira reactiva de funcién renal es un dispositivo de plastico que
funciona con el analizador

de funcion renal para medir la concentracion

de creatinina en sangre completa, plasma y suero.

La reactiva prueba aparece como se muestra a continuacion:

CRS-102

Delante Detras

Flecha de insercion

Area de Area de
aplicacion de la medicion
muestra

Soporte =

Las tiras reactivas pueden detectar creatinina (CR).

Flecha de insercion: ubicada en la parte delantera de la tira reactiva
, indican la direccion en la que debe insertarse en el medidor.

Area de aplicacion de la muestra: después de insertar la

tira en el soporte para tiras reactivas, aplique el volumen

de la muestra correcto en la zona central de la tira reactiva.
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Delante

Detrás

Flecha de inserción

Área de aplicación de la muestra

Área de medición

Soporte

tira reactiva

para tiras reactivas


Soporte: ubicado en el extremo de la tira reactiva, el soporte
se usa para insertar y quitar la tira reactiva del medidor.
Area de medicion: ubicada en la parte posterior de la tira
reactiva. El medidor detecta y lee eesta area para dar
resultados de niveles de creatinina.
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Aplicacion de la muestra

Para obtener los mejores resultados, llene el area de
aplicacion de la muestra con el volumen de muestra
correcto. Si la muestra no se aplica correctamente o si el
area de aplicacion de la muestra no esta llena de forma
correcta, puede dar lugar a resultados incorrectos.

Antes de la medicion

Delante / Lado Delante Delante / Lado

Correcto ncorrecto- Incorrecto-
No hay suficiente Demasiada sangre

sangre

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 el area de aplicacion de
la muestra no esta suficientemente
cubriendo el area de aplicacion de la muestra, repita la
prueba con una nueva tira reactiva.

Nota: si la muestra aplicada al area de aplicacion de la
muestra no es suficiente, no agregue sangre a la tira
reactiva y en su lugar, vuelva a medir

con una nueva tira. Si aparece un error e-2 u otro error
en la pantalla, descarte la tira usada y vuelva a probar

con una nueva tira.
Version 1.0 13
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Numero de cédigo

Cada paquete de tiras reactivas esta impreso con un
numero de codigo, un numero de lote, una fecha de
vencimiento sin abrir y una cantidad de tiras.
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Precauciones e instrucciones de uso de la tira reactiva

* Las tiras reactivas deben almacenarse en su
envase protector para mantenerlas en buenas
condiciones de funcionamiento.

* No guarde las tiras reactivas fuera de su envase. Las
tiras reactivas deben almacenarse en el envase
original y éste debe sellarse correctamente.

* No transfiera las tiras reactivas a un nuevo envase.

* Cierre la tapa del envase

inmediatamente después de retirar la tira reactiva.

« Para el uso de diagnéstico in vitro. Las tiras reactivas

solo se deben usar fuera del cuerpo con finalidades

analiticas.

* No use tiras reactivas que se rompan, doblen o dafien .

* No reutilizar las tiras reactivas.

 Antes de realizar una prueba, asegurese de que el
numero de codigo en la pantalla del medidor coincida
con el nUmero que se muestra en el envase
de la tiras reactiva y en el chip de codigo.
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 Consulte el prospecto de la tira reactiva para

mas detalles.
Tira de verificacion optica
La tira de verificacion éptica de la funcién renal funciona
con el analizador de funcién renal para
garantizar que la parte éptica funcione correctamente.
Después de insertar la tirade verificacion optica en el
medidor, la parte 6ptica del medidor detecta la
intensidad de color de la tira de verificacion optica. El
medidor muestra oh o fl para indicar si el medidor esta
funcionando correctamente.
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La tira de verificacion éptica se muestra a continuac
ion:

Precauciones
* Almacenar en su envase original cerrado a temperatura

ambiente o en un refrigerador dentro de 2-30 ° C.
Evite la exposicion a la luz solar directa, temperaturas
extremas y humedad.

- Mantenga la tira de verificacién optica limpia. No

toque el area de medicion de la tira.

« Saque la tira de verificacion optica del envase.
Coloque la tira de verificacion optica de nuevo y
cierre el envase inmediatamente después de su
uso. No use tiras de verificacion optica
contaminadas, decoloradas o dafiadas.

* No las use después de la fecha de vencimiento.
« Solo para el diagnéstico in vitro.

Almacenamiento y manipulacién
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» Almacenar las tiras de verificacion 6ptica en un lugar
fresco y seco. Almacenar alejado del calor y la luz
solar directa.

 Transporte y almacenamiento en su envase cerrado
dentro de 2-30 ° C con humedad inferior al 90%.

« Cierre el envase inmediatamente después de

retirar una tira.

* La tira caducada puede producir

resultados de medicidn incorrectos.
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Solucién de control

La solucién de control de la funcién renal contiene
estabilizantes, conservantes y agregacién de productos
quimicos. Para confirmar que la prueba en general, la tira
reactiva y el

medidor funcionan correctamente ,

la solucién de control se aplica al

area de aplicacion de la muestra de la tira

reactivazque se ha insertadoen el medidor.

Consulte la seccion "CTR" en las

instrucciones para obtener mas informacion.

Nota: la solucién de control de la funcién renal esta

destinada a verificar la prueba de creatinina mientras

utiliza un sistema de monitoreo de la funcion renal. Se deben

utilizar las 2 soluciones de control de ambos niveles y caer

dentro de los valores asignados impresosen las botellas.
Antes de usar la solucién de control, consulte el

prospecto del paquete de solucion de control. La botella de

solucion de control esta etiquetada con un rango especifico

. Si el valor de control

mostrado por el medidor esta dentro del rango aceptable

impreso en la etiqueta de la botella, el sistema funciona

correctamente. Si el valor no esta dentro del rango,

consulte el prospecto para obtener mas instrucciones.

Precauciones

Asegurese de que la solucion de control y todos los

materiales de prueba alcancen una temperatura de

funcionamiento de 10-35 ° C antes de la prueba. La
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área de aplicación de la muestra de la tira reactiva
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 el prospecto

el prospecto

Precauciones


solucion de control y los materiales de prueba solo son

precisos en este rango de temperatura.
Use la solucion de control antes de la fecha de vencimiento

que se muestra en la botella.

Si la solucién de control tiene un aspecto turbio, descartela.
Use una solucion de control de la funcion renal con un
medidor y una tira reactiva, ambos de funcion renal.
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Almacenamiento y manipulacién

* Almacenar la solucion de control en refrigeracion o a
temperatura ambiente de 2-30 ° C.

+ No congelar.

« Si la solucién de control ha sido refrigerada, dejar que se
atempere a 10-35 ° C antes de usar.

+ Cada solucién de control caduca tres meses
después de que la botella se abra por primera vez.
Registre esta fecha de vencimiento en la etiqueta de
la botella.
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Seccién 4 Configuracion inicial

Antes de la prueba, asegurese de seguir los siguientes
procedimientos.

Encienda el medidor

Presione (*_) para encender el medidor.
El medidor se apagara automaticamente después de 5
minutos de inactividad.

Codificar el medidor

Cada vez que se utiliza una nueva caja de tiras reactivas,
debe insertarse en el medidor el nuevo chip codificador
incluido en la caja. Compare el nimero de cédigo del chip de
codificacion con el numero de codigo impreso en la caja de
tiras reactivas o en el envase de aluminio. Los resultados
pueden ser inexactos si no coinciden los cédigos.

( Inserte el nuevo chip de codigo en la ranura de

chip de cédigo del medidor.Deberia encajarse facilmente
en su lugar. El chip codificador debe permanecer en el
medidor. No lo saque hasta que se necesite una nueva caja
de tiras reactivas. Después del inicio, el nimero de cédigo
aparecera en la pantalla de inicio.

Si el chip codificador no se inserta correctamente en la
ranura o si falta, el medidor mostrara e-6.
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Seccion 5 Configuracién y opciones

Con el medidor encendido, mantenga presionado ¢h
durante 2 segundos para entrar en el modo de ajuste.
Presione € 0 >
para mostrar varios submodos de configuracion.
Configuracion

Presione ﬂ) para entrar al modo configuracion
Configuracién del afio
Cuando se muestre el afio, presione € o » para

modificarlo. Presione () para guardar.
Configuracién del mes

Cuando se muestre el mes, presione € 0 » para
modificarlo. Presione ¢hy para guardar.
Configuracion del dia

Cuando se modificarlo el dia, presione € o »

para modificarlo. Presione (%) para guardar.

Configuracién de la hora
Cuando se muestre la hora, presione < o » para

modificarla. Presione para guardar.

Configuracion de los minutos
Cuando se muestren los minutos, presione € o »

paramodificarlos. Presione () para guardar.

Configuracién de sonido

Version 1.0 23



Cuando se muestre el simbolo de sonido ),
presione € o »

para cambiar entre encendido y apagado. Presione 9]
paraguardar.
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Configuracién de la impresora
Cuando se muestre el simbolo de impresora ﬁ presione
<« 0 P para cambiar entre encendido y apagado.

Seleccién de muestra
Se pueden seleccionar entre los siguientes tipos de muestra
de sangre a aplicar: fb, vb o sp. Presione (t) para

ingresar al conjunto de muestras. Presione <€ o » para
cambiar entre sangre capilar (FB), sangre venosa (VB) y
plasma y suero (SP).
Presione (hy para guardar e ingrese de nuevo al modo de

configuracion .
&Atencién: la sangre capilar (FB) es elmodo de
muestra predeterminado del medidor.

Nota: la unidad esta fijada como mmol/l o mg/dL.
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Seccion 6 Mediciones

En los siguientes pasos se describe la forma de
usar cada componente para recolectar la concentracion
de muestra de sangre necesaria.

Recoleccion de muestras

01.Use sangre capilar fresca de la punta de los dedos.
02.Use sangre total heparinizada o venosa edta.

Por favor, consulte mas abajo Pruebas para Profesionales.

_;1:“\‘ Advertencia: antes de la prueba, elija una

superficie de trabajo limpia y seca. Revise el
procedimiento y asegurese de que dispone de todos los
articulos necesarios para obtener una cantidad
suficiente de sangre .

Prueba con sangre entera venosa heparinizada o con
EDTA, plasma o suero

Para usar sangre entera venosa heparinizada o con EDTA
, mezcle bien la muestra y luego recoja la cantidad

necesaria en una pipeta capilar d eplastico y/o vidrio.
Apliquela en la region central del area de aplicacion de
muestra de la tira reactiva. No toque la tira reactiva con la
pipeta.

La muestra de sangre debe analizarse dentro de las 8
horas siguientes a su extraccion.

Mezcle bien la muestra antes de realizar la prueba, con el
fin de garantizar que los componentes celulares se
distribuyan uniformemente.
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Si la muestra de sangre ha estado refrijerada, deje que
alcance una temperatura entre los 10-35°C durante
aproximadamente 15 minutos.

No se recomienda utilizar otros anticoagulantes
distintos del EDTA y la heparina.

Nota: Consulte la documentacién sobre la Técnica de
Puncion Venosa (NCCLS, H3-A3), relacionados con la
recoleccion de muestras de sangre para el diagndstico
mediante venopuncién.

Prueba con sangre de la yema del dedo

Limpie la primera gota de sangre. Aplique una ligera pr
esion para obtener una segunda gota de sangre. Use |
a pipeta capilar para recolectar la sangre capilar.

Si se usa un tubo de transferencia capilar, mantener el
tubo ligeramente hacia abajo y tocar la punta del tubo de
transferencia capilar en el centro de la muestra de sangre.

La accion capilar llevara automaticamente la muestra hasta

la linea de llenado y se detendra.
Nota: el tubo de transferencia capilar y las pipetas
capilares se llenaran

automaticamente. Asegurese de que la sangre cubre el

orificio central del tubo, de lo contrario sera dificil
extraer la sangre. Nunca presione la pipeta
capilar mientras se recoge la muetsra.
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Alinear la punta de la pipeta capilar con el

orificio central del area de aplicacion de la muestra de la

tira reactiva para aplicar la muestra de sangre.
Nota: no toque la tira reactiva con el tubo de
transferencia capilar o la pipeta. La sangre capilar debe
ser utilizada inmediatamente después de la
recoleccion. Se recomienda usar un tubo de
transferencia capilar o una pipeta especifica
para obtener
resultados precisos.

Se pueden obtener muestras de sangre utilizando un
dispositivo de puncién o una lanceta de seguridad.

Nota: para uso profesional se recomienda el uso de
lancetas de seguridad.
Dispositivo de puncién

Gat”'o de Car‘ga SOpOfte pal’a |anCEtaS
Lanceta esteril

i -
Pestana de 5
Mecanismo de Se‘?]u”dadr
expulsion de Botonde  Ajuste de Cubierta del
lancetas liberacion  profundidad dispositivo
de puncion de puncion
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蒋灿
Gatillo de carga

蒋灿
Soporte para lancetas

蒋灿
Lanceta esteril

蒋灿
Mecanismo de

expulsion de

lancetas

蒋灿
Boton de 

liberacion

蒋灿
Pestana de 

seguridad

蒋灿
Ajuste de

profundidad

de puncion

蒋灿
Cubierta del 

dispositivo 

de puncion


Para obtener una gota de sangre de la punta de los
dedos, ajuste la profundidad de penetracion en el
dispositivo de puncion para reducir al maximo las
molestias.

Destornille la cubierta del dispositivo de puncion.
Inserte una lancetaestéril en el soporte para lancetas
y empujela hasta que la

lanceta se detenga completamente en el soporte para
lancetas.

A

Sostenga firmemente la lanceta en el soporte para lancetas

y gire lapestafa de seguridad hasta que se afloje.

Luego quite la pestana de

seguridad de la lanceta. Guarde la pestafia de seguridad
para la posterior eliminacion de la lanceta.

.
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Atornille cuidadosamente la cubierta en el dispositivo de
puncion. Evite el contacto directo con la aguja expuesta.
Asegurese de que la cubierta esté completamente asentad
a en el dispositivo de puncion.

Ajuste la profundidad de perforacion girando la
cubierta del dispositivo de puncion. Hay un total de
5 profundidades de puncion. Para reducir la
incomodidad al maximo, use la profundidad mas baja
posible y que todavia pueda producir

una gota de sangre adecuada. Use la profundidad
1y 2 para pieles delicadas, la configuracién

3y 4 para la piel normal, o la profundidad 5 para
pieles callosas o gruesas.

ST
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Nota: una mayor presion del dispositivo de puncién contra el
dedo también aumentara la profundidad de la puncion.
Tire del gatillo del dispositivo d epuncion para cargar la
lanceta.Se escuchara un clic. El dispositivo
ahora esta cargado y listo para obtener una gota de sangre.

-

Antes de realizar la prueba

asegurese de que la mano del paciente

esté caliente y relajada antes de recoger la muestra de
sangre capilar. Si es necesario, use agua tibia para
aumentar el flujo sanguineo. Masajee la mano desde la
mufieca hasta la punta de los dedos varias veces para
potenciar el flujo sanguineo.

Limpie la zona de puncién con alcohol o lave

las manos con agua caliente y jabon y luego séquelas.

‘) T
g
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Sostenga el dispositivo de puncién

con la cubierta apoyada en el dedo. Presione el boton de
liberacién para realizar la puncion en el dedo. Cuando el
dispositivo de puncion se active, escuchara un clic.Masajee
suavemente desde la base del dedo hasta la

punta para obtener el volumen de sangre

requerido. Evite contaminar la gota de sangre. Par reducir
el dolor puede obtener muestras de sangre en el lado de
los dedos e ir variando la zona de puncion. Las punciones

repetidas en el mismo lugar pueden probocar dolor y
callosidad en la zona.

Nota: Asegurese de que la mano esté caliente y

relajada antes de recoger muestras de sangre capilar.
Use agua tibia para aumentar el flujo sanguineo si es
necesario. No use un yodo para desinfectar el area de
puncion. Esto podria probocar resultados inexactos.
Eliminacion de la lanceta

Desenrosque la cubierta del dispositivo de puncién.
Coloque la pestafa de seguridad de la lanceta en una
superficie dura. Inserte cuidadosamente la aguja de la
lanceta en la pestafa de seguridad.
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<

3

Extraiga la lanceta usada. Coloque de nuevo la cubierta en el

cuerpo del dispositivo de puncion.
Nota: Para uso profesional, consulte la documentacién
sobre la Técnica de Puncion Venosa (NCCLS, H04-
AB), relacionados con la recoleccion de muestras de
sangre para el diagnéstico mediante puncién capilar
en la yema de los dedos.

Lanceta de seguridad

01.Gire cuidadosamente y quite la tapa protectora.

02. Después de limpiar la piel, sostenga firmemente la
lanceta en el sitio de puncién.

03.Presione la lanceta contra el sitio de puncién probocando
que la lanceta se dispare. Deseche la lanceta en un
recipiente de seguridad adecuado.

04.Masaje suavemente el area circundante hacia el sitio
de puncion para recoger el volumen de sangre

requerido.

) = ,T
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Procedimiento para realizar una prueba

Asegurese de que el medidor esté configurado
correctamente, como se describe en las secciones
anteriores. Encienda el medidor. Asegurese de insertar
el chip codificador. Compare el nimero mostrado en la
pantalla con el numero codificador impreso en la etiqueta
de la caja o en el envase de aluminio.

El icono de la tira reactiva parpadea para indicar

que esta listo para insertar la tira. Verifique que el tipo de
muestra que aparece en pantalla sea la misma que se va
a utilizar. Si no, establezca el tipo de muestra correcto.

00! 12:30 oy o
Rt HHHEE L =

CR

mmoliL
Test

Medicién

Inserte la tira reactiva en el soporte para tiras reactivas
en la misma direccion que indica la flecha.

Asegurese de que la tira reactiva se

inserte hasta el final del soporte para tiras reactivas.
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Nota: para la realizacion de pruebas con sangre fresca

capilar, use la segunda gota

de sangre para obtener resultados precisos.
Cuando el medidor esté listo para la aplicacion de la
muestra, el simbolo de gota de sangre parpadeara.
Aplique la muestra de sangre en la region central del area de
aplicacion de la muestra de la tira reactiva.

Nota: para la realizacion de pruebas con sangre

fresca capilar, use la segunda

gota de sangre para obtener resultados precisos.

001 12:30 oy T

COig i o
¢
VB
- &6 =& =

CR

mmol/L

Test
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El medidor comenzara a analizar automaticamente mostrando
cuatri lineas parpadeantes

en la pantalla, loque indica que la prueba esta en curso.

Los resultados se mostraran en 5 minutos.

OHI 12230 e e

No. s 1 48 [

Nota: la fecha y hora que aparece en pantalla se
mostrara de acuerdo a la configuracion que realizé con
anterioridad.
Retire la tira reactiva usada. EI medidor volvera a la pantalla
inicial y estara listo para insertar otra tira reactiva y realizar
una nueva prueba.

Nota: elimine cuidadosamente todas las muestras
de sangre, las tiras reactivas usadas y los
consumibles usados. Este material debe tratarse
como potencialmente infeccioso. Siga todas las
precauciones necesarias y obedezca las
regulaciones locales para la eliminaciéon de
material punzante e infeccioso.

Limpie diariamente el medidor una vez se completen todas

las pruebas. Consulte la seccién de mantenimiento.

El medidor se apaga automaticamente después de 5

minutos de inactividad o cuando se presiona {D
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Seccion 7 Memoria/comunicaciones

Memoria/base de datos
Presione (1 para ingresar a MEM. Presione € o » para

mostrar los ultimos 500 registros de prueba.
Eliminacion de datos

Para eliminar los datos de la memoria del medidor,
presione « y » al mismo tiempo.

Presione () para volver a la pantalla de configuracion.

Comunicaciones
\Si la impresora esta encendida

(se muestra el icono de impresora), al consultar un
registro en el modo MEM, el medidor imprimira el
resultado.

Version 1.0 37



Seccidon 8 Tira de verificacion optica

Después de ingresar al modo CTR, el medidor mostrard OPt.
Presione ¢hy vy inserte unatira de verificacion optica e

n elsoporte para tiras reactivas. Siga la direccion de la fl

echa indicada en la tira.

Asegurese de que la bandade verificacion optica se inser

te completamente.La verificacion optica se iniciara

automaticamente. Si el medidor muestra OH,

el funcionamiento es correcto. Si el medidor

muestra FL, el medidor no funciona correctamente.

Nota:

« La tira de verificacion optica esta destinada a verificar

el sistema o6ptico.

» Permita que la tira de verificacion optica y el medidor
alcancen la temperatura ideal de funcionamiento (10-

35 ° C) antes de la prueba.

« La verificacion éptica debe realizarse en condiciones
normales de iluminacion de laboratorio. No la ejecute
bajo la luz solar o en condiciones
de iluminacién extrema.

Si el medidor muestra FL, verifique si la tira de
verificacion optica esta contaminada o

danada. Si hay signos visibles de dafio o contaminacion,
descarte la tira de verificacion optica y vuelva a

probar con una nueva tira de verificacion optica.

Retire la tira de verificacion optica. El medidorvolvera a

la pantalla inicial.
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Seccion 9 Control de calidad

Cada laboratorio debe utilizar sus propios estandares y
procedimientos. Debe realizarse una prueba de control de
calidad en los siguientes casos:

- Cuando se abre un nuevo envase de tiras reactivas
- Cuando el medidor es utilizado por primera vez
por un nuevo usuario.

« Cuando los resultados de las pruebas

parecen inexactos

» Después de realizar un mantenimiento o un
servicio técnico al

Si la prueba de control de calidad no proporciona los
resultados esperados, realice las siguientes verificaciones:

» Asegurese de

que las tiras de prueba utilizadas no estén expiradas.
» Asegurese de que las tiras reactivas estén bien
almacenadas en su envase original.

- Asegurese de que las soluciones de control

no estén caducadas.

* Repita la prueba para asegurarse de que no se
hayan cometido errores durante la prueba.
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Prueba de solucion de control

La prueba de solucion de control de creatinina se realiza

de manera muy similar a la prueba de sangre.

Use solucion de control de creatinina en lugar de sangre.
Nota: Asegurese de que la solucion de control y todos
los materiales de prueba alcancen una temperatura de
funcionamiento de 10-35 ° C antes de la prueba. La
prueba solo se puede realizar con precision cuando la
uso solucion de control y el material de prueba se
encuentran dentro de este rango de temperatura.

01. Encienda el medidor.
02. Inserte el chip codificador en el medidor.
En este manual el apartado que hace referencia a la
codificacion del medidor para obtener mas detalles.
Asegurese de que el envase de la tira reactiva y el de
la solucion de control estuvieran bien cerrados antes
de realizar la prueba.
03.Compare el numero de cadigo en el chip codificador
con el numero de codigo impreso en la etiqueta del
envase y asegurese de que los dos numeros
sean idénticos para evitar resultados inexactos.
04.Presione ¢h durante 2 segundos para entrar en
el modo de configuracion.

Presione » para cambiar la seleccion. Presione @)

para ingresar a la opcion CTR. Presione € o »

para cambiar entre OPt y SOLU. Presione (h

para confirmar e ingresar en SOLU.
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05.En la pantalla del medidor parpadeara el icono de la
tira reactiva. Inserte una tira reactiva en el

soporte para tiras reactivas en la misma direccion que
indica en la flecha impresa de la tira hasta que no entre
mas.

06.Cuando el medidor muestre el simbolo de gota de
sangre parpadeando, desenrosque la tapa

de la botella de solucién de control y gire la botella

de revés hacia abajo.

Oprima suavemente la botella de solucion de

control y descarte la primera gota. Si hay burbujas en
la gota anterior, apriete de nuevo y descarte otra gota
hasta que no haya burbujas en la gota. Aplique la
siguiente gota en la tira reactiva manteniendo la

botella en vertical.Use aproximadamente 35 u L

de solucion de control para la tira reactiva.

Asegurese de que la solucién de control se aplique
directamente en el area de aplicacion de muestras

de sangre de la tira y que no haya burbujas en la caida d
e la solucion.

Nota:

» Asegurese de que la botella esté completamente

vertical cuando se aplique la solucion en la tira.Si la

botella no esta completamente vertical, el volumen

sera inconsistente.

* Oprima suavemente el envase y deje caer una

gota libremente. Evite tocar la tira con la punta de la
botella.
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Interpretacion de resultados

Los resultados deben estar dentro del rango impreso en
la etiqueta de la botella y que son especificos para cad
a lotede control. Si los resultados estan dentro del rang
o decontrol especificado, indica que el analizador

de funcién renal esta funcionando correctamente y el
procedimiento se esta realizando correctamente. Si los
resultados no estan dentro del rango respectivo,
consulte el prospecto del envase de solucién de control
para obtener mas instrucciones.
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Seccion 10 Mantenimiento

Se recomienda realizar un mantenimiento adecuado
para lograrlos mejores resultados.

Limpieza general

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

Proceso de limpieza

Se puede usar un pafio de algodén para limpiar la
superficie del medidor. Si es necesario, puede usar

un pano dealgodon humedo.

Se recomienda usar un pafio seco y suave para limpiar

la pantalla LCD y el area del sensor Se recomienda almacena
r el medidor en la bolsa de transporte después de cada uso.
Evite que ningun liquido o residuo entren en el medidor a trav

és del soporte para tiras reactivas o la ranura del chip codific
ador.

Soporte para tiras reactivas
Limpielo con un pafio humedo o un detergente suave.
Séquelo con un pafio seco y suave.

Area del sensor del medidor

Limpie el soporte para tiras reactivas con un hisopo de
algodon. No araiie el cristal transparente que cubre el
sensor.
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;’ﬁ Atencidn: no utilice disolventes organicos, como
gasolina o disolventes de pintura para limpiar el
soporte para tiras reactivas. Esto causara danos
almedidor.

Mantenimiento de la bateria

El medidor debe almacenarse en un entorno fresco,

Seco y seguro.

Evite acercarlo a una fuente de calor, fuego abierto,gases
y liquidos inflamables y explosivos, ya que esto podria cau
sar fugas en la bateria, calentamiento, humo, ignicién y ex
plosion. Si no se utiliza durante un periodo de tiempo prolo
ngado (mas de un mes), se recomienda sacar la bateria.
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Seccion 11 Precauciones

Siga las precauciones enumeradas a continuacion para
garantizar que el medidor funcione correctamente y
que garantice unos resultados precisos.

* La proteccion proporcionada por el medidor puede verse
dafnada si se usa de una manera no descrita en este
manual de instrucciones.

» Use guantes para evitar el contacto con muestras
biolégicas potencialmente peligrosas durante las pruebas.

« Evite almacenar o utilizar el medidor bajo la luz solar
directa, temperaturas excesivas o alta humedad.
Consulte las especificaciones del medidor en el
Apéndice 1 para conocer los requisitos de condiciones
de las funcionamiento.

« Siga todas las regulaciones locales al desechar el
medidor o sus accesorios.

* No use el medidor ni las tiras fuera del rango de
temperatura de funcionamiento: 10-35 ° C; < 80% de
HR.
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Articulo 12 Limitaciones

Las siguientes sustancias no interfieren con los
resultados de la prueba:

Sustancia Cantidad Sustancis Cantidad
Paracetamol | 1324 ymol/L (20 | Colesterol| 12,9 mmol/L (500
mg/dL) mg/dL)
Acido 568 pymol/L (10 Triglicérido| 7,3 mmol/L (650
ascorbico mg/dL) s mg/dL)
Bilirrubina | 240 umol/L (20 A(;ido 0,6 mmol/L (10
conjugada | Mg/dL) urico mg/dL)
442 ymol/L (5 ) 2 g/L (200 mg/dL
Creatinina mg/dUL) ( Hemoglobina oL ( g/dL)
Ibuprofeno | 2425 pymol/L (50 Dopamin | 5,87 ymol/L (0,09
mg/dL) a mg/dL)
Metildopa 71 pymol/L (1,5
mg/dL)

Las altas concentraciones de acido urico y acido
ascorbico pueden conducir a resultados bajos. Se
recomienda que los anticoagulantes, como heparina y
EDTA, se usen con sangre entera venosa.

No use plasmaEDTA, ya que puede conducir

a resultados mas altos. No use
otros anticoagulantes, como yodoacetato, citrato de
sodio o los que contienen fluoruro. No se recomienda
usar sangre arterial. La
sangre hemolitica o sangre de terapia

trombolitica puede reducir los resultados. La oclusion
venosa puede aumentar los resultados y ademas no se
recomienda en ese caso la extraccion de sangre.
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Seccion 13 Solucion de

problemas
E-1 |El area del sensor esta Asegurese de que el area del
dafada, sensor s€ encuentre limpia
sucia o bloqueada al y de que no haya objetos
que cubran el area del
encender, como por -
) ' ] sensor. Consulte seccion de
ejemplo si una tira usada | mantenimiento. Reinicie
se encuentra todavia en  |el medidor. Si el cristal
el medidor. del area del sensor esta
roto, pongase en contacto
con su distribuidor local.
E-2 [Latira reactiva se extrajo | Repita la pruebay
durante la prueba. asegurese de que la tira
reactiva permanezca
en su lugar.
E_3 . .
La tira reactiva ha caducado Reemp!ace I? .t|ra reactiva
y el chip codificador.
Verifique
su fecha de vencimiento.
E-4 |Lacargadela )
pilas es baja. El Reemplace las pilas.
medidor no puede
realizar mediciones hasta
que no se reemplacen
las pilas.
Version 1.0
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E-6 |El chip codificador Inserte el chip codifica
ha sido retirado. dor
adecuado.Confirme
que el nimero de chip
coincide con el cédigo
de la tira reactiva
y repita la prueba.
E-7 |Latemperatura Ponga el medidor en
ambiental es superior a un entorno adecuado
35 ° Coinferiora 10 ° C. |con temperatura entre
10-35° C.
HI El resultado es superior Use una nueva tira
al limitado por el medidor |para volver comprobar
Lo |Elresultado es inferior  |nuevamentey si el codigo
al limitado por el medidor p(?r§|ste y contacte con su
médico.
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Seccion 14 Rendimiento del

medidor
Exactitud
TérmindRango de muestra Desviacion
CR |0.044 mmol/L-0.150 mmol/L <+0.030
(0,50mg/dL-1,70mg/dL-1) mmol/L

(+ 0,34 mg/dL)

0.151 mmol/L-1.320 mmol/L <+20%
(1,71 mg/dL-14,93 mg/dL)

Precision

Términd Rango de muestra SD

CR |0.044 mmol/L-0.150 mmol/L SD < 0,011
(0,50 mg/dL-1,70 mg/dL-1) mmol/L (<
0,13 mg/dL)

0.151 mmol/L-1.320 mmol/L CV <7,5%
(1,71 mg/dL-14,93 mg/dL)
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Apéndice 1 Especificaciones del

medidor

Caracteristicas

Especificaciones

Metodologia

Fotometro de reflectancia

Tiempo de prueba

Aproximadamente 5 minutos

Rango de medicién

CR: 0.044 mmol/L-1.320 mmol/L
(0,50 mg/dL-14,93 mg/dL)

Muestra

Sangre total (sangre capilar, sangre
total venosa), plasma y suero

Volumen de muestra

3 5 pL (consulte el manual de latiras
reactivas)

Fuente de alimentacion

3 pilas AAA
Nota: debe reemplazarse las pilas
una vez se agote la energia

Unidad de medida

mg/dl o mmol/L

Memoria

500 registros

Apago automatico

Después de 5 minutos de inactividad

Tamano del medido

135 mm x 66 mm x 19 mm

Peso

90 gramos

Condiciones de
almacenamiento y
transporte del
medidor

0°C-55°C;<90% RH

Condiciones de
funcionamiento del
sistema

10 ° C-35 ° C; < 80% de HR; Solo
para uso en interiores

Grado de contaminacién
del entorno permitido

2

Altitud de funcionamiento

Maximo. 2000 m

Version 1.0
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del sistema

Condiciones de
almacenamiento y
transporte de las tiras
reactivas

2°C-30°C; <90% RH

Condiciones de
almacenamiento y
transporte de las tiras
de verificacion optica

2°C-30°C;=<90% RH

Version de software
delmedidor

1.0

Version 1.0
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Apéndice 2 Etiquetado e informacién

(@) No reutilizar E Caducidad
T Mantener seco d Fabricante
C € Marcado CE Cadigo de lote
&  Riesgo biolégico Ndmero .de
referencia

|d| Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

IVD | Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

T Precaucion, el usuario debe consultar siempre
cuando este simbolo aparezca

Simbolo para el marcado de aparatos
eléctricos y electronicos segun la directiva
mmmm 2012/19/UE. Los accesorios y embalajes del
medidor deben desecharse correctamente al
final de su vida util. Siga las ordenanzas y
normativas locales para su eliminacion.
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Apéndice 3 Garantia

Nota: esta garantia solo se aplica al medidor.

No se aplica a los demas accesorios incluidos con el

medidor. Eprodics Global SLU

garantiza al comprador que el medidor esta cubierto ante cualquier
defecto en los materiales del medidor y también en la mano de
obra que pudiera requerir durante un periodo de dos afos

(24 meses) a partir de la ultima fecha de compra, excepto en los
siguientes casos.

Si se detecta un defecto de fabricacion dentro de los 2 afios de
garantia, Eprodics Global SLU reemplazara el medidor por uno de
nuevo o reacondicionado (depende de cada situacion) o sera
reparado sin ningun cargo. Eprodics Global SLU no se hara
responsable de los costos de envio incurridos en la reparacion del
medidor.

Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y
limitaciones: la presente garantia se limita a la reparacion o
reemplazo debido a defectos en piezas o en la fabricacion y/o
montaje del medidor. Las

piezas necesarias que no estén defectuosas y deban
reemplazarse llevaran un costo adicional. Eprodics Global SLU no
reparara ni reemplazara las piezas si se observan condiciones de
abuso, accidente, alteracion, uso indebido,

descuido o neglicencia, falta de mantenimiento del medidor o
cuando el medidor no se utilice segun las instrnes de este manual
de usuario. Ademas, Eprodics Global SLU se asumira
responsabilidad

Iguna por el mal funcionamiento o dafo al medidaor

causado por el uso de dispositivos distintos de los dispositivos de
la marca Eprodics Global SLU se reserva el derecho de

cambiar el disefio de este medidor sin obligar a incorporar

tales cambios en medidores fabricados anteriormente.
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Anexo de garantia

Esta garantia reemplaza expresamente cualquier y
garantia expresa o implicita(ya sea de

hecho o de acuerdo con la ley), incluidas las garantias de
comercializacion e idoneidad para el uso que estan
expresamente

excluidas, y es la Unica garantia que estan expresamente.

Limitaciones de responsabilidad

Eprodics Global SLU no sera responsable en ningun caso de
dafos indirectos, especiales o

consecuentes, incluso si Eprodics Global SLU. ha sido
informadade la posibilidad de sufrir tales dafios. Para el
servicio de garantia, comuniquese con Eprodics o cons
distribuidor local.

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. , Ltd.
Sexto piso, Edificio 6, No. 95 Binwen Road,
Xixing Street, distrito de Binjiang, Hangzhou,
Zhejiang, P.R. Teléfono chino: 0086-571-
86716518

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

2595AA, La Haya, Paises Bajos

@ corodics

Fecha de entrada en vigencia: 2023-10-23
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