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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

Uso al que esta destinado:

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes son para uso exclusivo con el dispositivo de
medicion DiaSpect Hemoglobin T, para la determinacion cuantitativa de
hemoglobina en sangre entera. Por favor, lea el Manual de operaciones para
el uso correcto del sistema.

El sistema DiaSpect Hemoglobin esta disefiado para la determinacion
cuantitativa de hemoglobina en sangre entera, para la deteccion de anemia
y monitoreo en servicios de donacion de sangre. El sistema DiaSpect
Hemoglobin es para uso diagnostico "in vitro” y debe ser utilizado por
personal debidamente capacitado.

Resumen y explicacién de la prueba:

El sistema DiaSpect Hemoglobin proporciona mediciones confiables y
rapidas de hemoglobina total en una gota de sangre. El sistema se basa en
una medicién espectrofotométrica de hemoglobina en sangre entera
inalterada y consta de un espectrofotémetro y microcubetas. No se utilizan
reactivos, la concentracion de hemoglobina se calcula a partir de las
mediciones de absorbancias en mudltiples longitudes de onda. Un método
3 ado compensa la dispersion de la luz. La turbidez se mide y
compensa a longitudes de onda infrarrojas. El sistema DiaSpect Hemoglobin
2 estandanzado con el método de referencia HICN (ICSH) El sistema

rsé después de retirarlas del envase. La muestra de sangre se introduce
e caviddd por capilaridad.
Almacenamiento y manejo de DiaSpect Hemoglobin Cuvette
i Hemoglobin Cuvette se envasan en bolsas de 100 unidades, 5
€ por caja. Almacenar entre 0°C y 50°C. Las temperaturas de -30°c a
70°C son temporalmente permitidas durante el transporte mientras se
encuentren en el envase original. Use DiaSpect Hemoglobin Cuvette antes
de la fecha de vencimiento. Las microcubetas no usadas deberian ser
/ almacenadas en el envase original.
_Advertencias y precauciones

‘ / DiaSpect Hemoglobin Cuvette son para uso diagnéstico in vitro solamente.
Vil _// DiaSpect Hemoglobin Cuvette son para un solo uso. Manipular siempre las

muestras de sangre como potencialmente infecciosas. Consulte con las
autoridades locales para su eliminacién adecuada.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Toma y manejo de muestra

Puede usarse sangre capilar, venosa o arterial (EDTA y heparina). Los
tubos de muestra deben ser mezclados correctamente.

Procedimiento e instrucciones para uso

Para obtener instrucciones completas, consulte el Manual de operaciones
de DiaSpect Hemoglobin System.

1. Retire la cubeta de la bolsa.
2. Sostenga la cubeta por su extremo posterior y coloque la punta de llenado

en contacto con la sangre. Evite contaminar la parte exterior del ojo de
medicion. .

3. Llene la cavidad de la microcubeta completamente. No rellene la cavidad
de la microcubeta. Si se producen burbujas de aire visibles en el ojo 6ptico
de la cubeta (debido al llenado insuficiente) debe desecharse la cubeta y
tomar otra muestra para el analisis.

4. Cuando se llena, limpie el exceso de sangre fuera de la microcubeta con
un pafo seco. No limpie la abertura de llenado de la microcubeta!

5. Cologue la cubeta llena en el soporte del DiaSpect Hemoglobin
analyzer. La cubeta puede colocarse de cualquier lado.




6. Cierre el portacubetas tocandolo levemente, el soporte se cierra
automaticamente y se inicia la medicion. La pantalla muestra un simbolo de
reloj de arena.

7. Después de 5 segundos el fotometro mostrara el resultado en la pantalla.
Tome nota de la lectura.

8. Retire la cubeta de medicion del soporte y desechar en un recipiente para
desechos infecciosos.

9. Si la pantalla muestra un codigo de error, por favor consulte el manual de
operacion.
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Limitaciones

La cubeta llena debe analizarse, preferiblemente de forma inmediata y no
mas alla de 1 minuto después del llenado. Una cubeta llena debe
mantenerse en posicion horizontal. No vuelva a medir una cubeta.
Resultados distintos del valor esperado deben confirmarse con un método
de laboratorio de referenc;a

Con WBC (439.8 x 10) PLT (1096 x 10%), Microcytes (79 fl), células
falciformes (439.8 x 10° ), COHemoglobina (16.9%), hemdlisis (40 g/l P-Hb),
triglicéridos (27.7 mM), bilirrubina (611 pmoll), pH (7.2-7.7) no se
encontraron interferencias, mayor concentracion ensayada.

Valores ligeramente elevados se han encontrado para los pacientes con
talasemia.

Caracteristicas de rendimiento

La longitud de la trayectoria de la luz a través de la cavidad de la cubeta, en
combinacion con el analizader DiaSpect Hemoglobin T, determina la
exactitud de la medicion de la Hb.

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes tienen una imprecision entre lotes < 1 g/l de
hemoglobina.

Para mas detalles sobre el rendimiento del sistema, consulte el manual de
instrucciones.
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