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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

DiaSpect Control HBT

Uso al que esta destinado:

DiaSpect Control HBT esté destinado a ser usado por profesionales en la
verificacion de la precision y exactitud de DiaSpect Hemoglobin T y
DiaSpect Hemoglobin Cuvette. Solo para uso diagnoéstico in vitro. El
marcado CE cumple con IVDD 98/79/EC y aplicable a las regulaciones de
FDA.

Principio:

DiaSpect Control HBT es un material de control de calidad no biologico con
una densidad Optica predeterminada que se corresponde con niveles
ensayados de hemoglobina humana. Por favor referirse a la guias locales
para la frecuencia de uso recomendada.

ctivo:

ntiene 1.9 ml de una solucién de colorante rojo (Rodamina) en
da. El reactivo no contiene ninglin material de origen humano o

Cada vial

{agnostico in vitro solamente.

o de la fecha de vencimiento.

to contiene colorante quimico sintético, (concentracién
que DiaSpect Control HBT no contiene material biolégico,

pacientgs. Evitar el contacto con piel y ojos. No ingerir.
. Descarfar todo el material utilizado de manera adecuada. Consultar a las
autorigades locales de medioambiente para el descarte adecuado.

Amacenamiento y estabilidad:

Sin abrir, almacenado entre 2 — 25 °C, el producto es estable hasta la fecha
de vencimiento que se muestra en la etigueta. Temperaturas de -30°C hasta
70°C son temporalmente permitidas durante el transporte (24 hs maximo).

o exponer los frascos a la luz del sol directa. Después de abierto, cuando
es apropiadamente tapado, el producto es estable por 60 dias almacenado
eglre 2-35 °C.

Procedimiento e instrucciones para uso:

Realizar mediciones de acuerdo a las instrucciones descriptas para las
muestras de pacientes en el manual de operaciones de DiaSpect
Hemoglobin T y el inserto de DiaSpect Hemoglobin Cuvette.

1. Permitir que la solucién control alcance la temperatura de trabajo del
analizador DiaSpect Hemoglobin T.

2. Mezclar el material de control por
inmediatamente después tomar la muestra.

3. Abrir el vial y descartar la primera gota.

4. Dispensar una gota del control para ser medida sobre una superficie
hidrofébica (por ej.. parafilm) e inmediatamente llenar la cubeta.

5. Colocar la cubeta en el soporte de cubeta del analizador DiaSpect
Hemoglobin T y medir.

6. Limpiar con un pafio limpio cualquier exceso de material del frasco y la
tapa, y vuelva a tapar el vial inmediatamente.

7. Si los valores medidos se encuentran fuera del rango esperado
compruebe que la prueba fue realizada correctamente. Verifique la
técnica del operador, fecha de caducidad y las condiciones de
almacenamiento para los controles y las cubetas. Repita la prueba. Si el
control adn no funciona como se esperaba, péngase en contacto con el
representante local.

inversion suave 5 veces,

Resultados esperados:

Los rangos esperados previstos derivan de mediciones repetidas en
calibraciones de fabrica de DiaSpect Hemoglobin T. Los resultados
obtenidos deben estar dentro del rango especificado para el control y sélo
son validos en Hemoglobinometros DiaSpect.

Para mas informacién o asistencia técnica, pongase en contacto con el
representante local.
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