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M:‘m‘e de Satud DISPOSICION NE ? 6 0 3

Secretaria de Politicas, Regulaciin
e Instifutos
ANMAT

BUENOS ATRes 87 W0V 1M

VISTO, el expediente n°® 1-47-5367/13-9 del Registroc de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FELSAN S.R.L solicita
autorizacidn para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
diagndstico de uso “in Vitro” denominad'os 1) DIASPEC‘T HEMOGLOBIN T /
DETERMINACION CUANTITATIVA DE HEMOGLOBINA EN SANGRE ENTERA
HUMANA USANDO MUESTRAS ARTERIALES, CAPILARES O VENQSAS;

EMPLEADOS EN LA DETECCION DE ANEMIA Y MONITOREO EN SERVICIOS DE

"DONACION DE SANGRE; 2) DIASPECT HEMOGLOBIN CUVETTES / PARA

UTILIZARSE CON DIASPECT HEMOGLOBIN T Y 3) DIASPECT CONTROL? HB / PARA
MONITOREO bE-LhDE‘SEM'PENO DEL SISTEMA DIASPECT HEMOGLOBIN T.

Que a fs. 303 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolucion Ministeriat N© 145/98 y Disposicién A.N.M.A.T. N° 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los
Productos para diagndstico de uso “in Vitre” denominados 1) DIASPECT
HEMOGLOBIN T / DETERMINACION CUANTITATIVA DE HEMOGLOBINA EN
SANGRE ENTERA HUMANA USANDO MUESTRAS ARTERIALES, CAPILARES O
VENOSAS; EMPLEADOS EN LA DETECCION DE ANEMIA Y MONITOREQC EN
SERVICIOS DE DONACION DE SANGRE; 2) DIASPECT HEMOGLOBIN CUVETTES /
PARA UTILIZARSE CON DIASPECT HEMOGLOBIN T Y 3) DIASPECT CONTROL HB/
PARA MONITOREO DEL DESEMPENO DEL SISTEMA DIASPECT HEMQGLOBIN T
que serdn elaborados por DiaSpect Medial GmbH, Von-Cancrin-5tr. 1, D-63877
Sailauf (ALEMANIA)} e importados por FELSAN S.R.L a expenderse en 1)
contiene: Un instrument.o, un adaptador, y un cable USB; 2) envases
conteniendo 5 bolsas de 100 unidades cada una; Bj envases contendiendo: a-
DiaSpect Contro!l HBT1 (Control Nivel Bajo: 3 X 1.9ml}, b- DiaSpect Control HBT2
(Control Nivel Medio: 3 X 1.9ml), c- DiaSpect Controt HBT3 (Control Nivel Alto: 3

X 1.9ml), o d- DiaSpect Control HBT4 (Control Nivel Bajo: 1 X 1.9mi, Control

L
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Nivel Medio: 1 X 1.9ml, Control Nivel Alto: 1 X 1,9ml); cuya composicion se
detalla a fojas 58 y 244 con un periodo de vida Util de 1) N/A; 2) 30 (TREINTA)
MESES desde ia fecha de elaboracion, conservado entre 0 y 50°C; 3) 6 (SEIS)
MESES desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 25°C .

ARTICULO 20.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
87, 88, 90, 91, 93, 94, 96, 97, 99, 100, 102, 103, 105 a 134, 137 a 16%, 169 a
198 y 254 a 283 debiendo constar en los mismos que ta fecha de vencimiento es
la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar ios
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi [o
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestidn de Informacién Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacignal de Prbductos
Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentigada de
la presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente, Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-5367/13-9.-

DISPOSICION N°: &) & ~
R 4 v 4! X
[7 @) U ol

dVv. e

‘ i
T
Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULQO EXTERNO Diaspect Hemoglobin T

(PDiaspect Hemoglobin T

We see th

Elaborador:
Diaspect Medical GmbH AReF| 90C.0003
Von-Cancrin-Sir. 1

63877 Sailauf s8 | S11T0004

Germany '
Posicion de entrada § V=  Posicién de corriente 350 mA |

w ] A (3 Ce€ |

Importador: Ct :

FELSAN S.R.L.

Estomnba N° 288 — C.A.B.A. Argentina '

Director Técnico: Luis Espinosa b

Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar '
TEL: 011 4554-7990

Uso In-Vitro

<ocio GERENTE
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_ DiaSpect Medical GmbH
DI aSpect d Von-Cancrin-Str. 1

(s We see through 63877 Sallauf
Germany
'Diaspec't Para la determinacién de hemoglobina en sangre
Hemoglobin entera humana.
Cu:vette Lea las instrucciones de operacion.

Almacenar entre 0 — 50 °C.
Temperaturas entre -30°C hasta 70°C son
temporalmente permitidas durante el transporte

Cantidad: 5 x 100 piezas (maximo 24 hs.).

REF |90C.0001

{IWSUO ® ve c € W AAAA/MM

Importador:

FELSAN S.R.L.

Estomba N° 288 — C.A.B.A. Argentina

Director Técnico: Luis Espinosa

Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar TEL: 011 4554-7990

Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°.........
Uso In-Vitro

LOY

L0

T

{
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO DiaSpect Control HBT1

| DlaSPECt uDiaSpect Medical GmbH

L We see through Von-Cancrin-Str. 1

DiaSpect Control g?rga‘:’?"a"f

HBT1 (3x 1.9mL)
g/dL g/l | mmol/l

DiaSpect Control HBT-L [8.0+0.4| 804 (5.0+£03
(nivel bajo) l i

REF|90B.0011 5 MM/AAA D

(L) v
TOT] XXXXXX /ﬂf*zsac c € |
+2°C

Destinado al monitoreo del desempefio del sistema DiaSpect Hemoglobin.

No exponer a la luz solar directa. Temperaturas entre -30°C hasta 70°C son i
temporalmente permitidas durante el transporte {maximo 24 hs.).

FELSAN 5.R.L.

Estomba N° 288 — C.A.B.A. Argentina

Director Técnico: Luis Espinosa

Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar TEL: 011 4554-7990
Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°:........

Importador: '

¥, .

ic ANDRES SANTIN
DNI 26 644.957

SOC0 GERENTE
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO DiaSpect Control HBT2

DiaSpect sl Diaspect Medical GmbH

( We see through Von-Cancrin-Str. 1

. 63877 Sailauf
DiaSpect Control Ge,man;' el

HBT2 (3x 1.9mL)
gdL | g/l | mmoliL

DiaSpect Control HBT-M [12.6206( 126 16 (7.8 £0.4
(nivel medio)

REF|90B.0012 gl Mm/Aaa D '

Cli [v
LOT] XXXXXX Jf“%"c c €
+2°C

Destinado al monitoreo del desempefio del sistema DiaSpect Hemoglobin.

No exponer a la luz solar directa. Temperaturas entre -30°C hasta 70°C son
temporalmente permitidas durante el transporte (maximo 24 hs.).

importador:
FELSAN S.R.L.
Estomba N° 288 — C.A.B.A. Argentina ;
Director Técnico: Luis Espinosa '
Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar TEL: 011 4554-7990
Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°.........

«c. ANDRES SANTIN
QNI 26 644,987
SOCIC GERENTE



mailto:laboratorio@felsan.com.ar

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO DiaSpect Control HBT3

@ We see through

DiaSpect Control 235:77 ﬁailauf
HBT3 (Gx1.9mL) —orany
gidL | g/l | mmoliL
DiaSpect Control HBT-H [16.0+0.8{ 160 +8 |9.9+0.5

Dlas ect d DiaSpect Medical GmbH

Von-Cancrin-Str. 1

(nivel alto)

REF

LOT

No exponer a la luz solar directa. Temperaturas entre -30°C hasta 70°C son
temporalmente permitidas durante el transporte {maximo 24 hs.).

90B.0013  §J mm/aaa

XXXXXX Jﬂ/‘zm
+2°C

Importador:
FELSAN S.R.L.

Estomba

N° 288 — C.A.B.A. Argentina

Director Técnico: Luis Espinosa

Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar TEL: 011 4554-7990

Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°:........

(T
C€

Destinado al monitoreo del desempefio del sistema DiaSpect Hemoglobin.

IVD

"DNI 25 644 967
BOCI) GERENTE

© e ————iieen s
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO DiaSpect Control HBT4

L.@Dlas ect dDiaSpect Medical GmbH

We see through Von-Cancrin-Str. 1

DiaSpect Control 63877 Sailauf
Germany

HBT4 (3x 1.9mL)
g/dL g/l | mmoliL

DiaSpect Control HBT-L | 8.0+0.4] 804 |50+03
DiaSpect Control HBT-M [12.6+0.6/ 126 6 (7.8 £0.4
DiaSpect Control HBT-H |16.020.8{ 160 +8 (9.8 £0.5

REF|90B.0014  $J mm/asa [1i] [wvp -
LOT] XOOOXXX +25°%C g
ook CE |

Destinado al monitoreo del desempeiio del sistema DiaSpect Hemoglobin.

No exponer a la luz solar directa. Temperaturas entre -30°C hasta 70°C son
temporalmente permitidas durante el transporte (maximo 24 hs.).
t

Importador: -
FELSAN S.R.L. |
Estomba N° 288 — C.A.B.A. Argentina

Director Técnico: Luis Espinosa
Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar TEL: 011 4554-7990

Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°:........

=LSAN
ANDRES SANTIN

DN 26,644,967
S0C10 GERENTE
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO Diaspect Hemoglobin T

Rétulo aplicado sobre el instrumento:

[DDiaspect Hemoglobin T

DiaSpect Medical GmbH ;
VonGancrinStr. 1 90C.0003 /

63877 Sailauf [+] 4
Germany . S11T000
Posiciinde 5 /= Peerente. 350 mA

entrada

w] A [ Cce€

Rétulo aplicado sobre el maletin:

— - - -

L@l:aias;:.c.-ct Hemoglobin T

We aer through

DiaSpect Medical GmbH
Von-Cancrin=5tr. 1
63877 Sailauf

Germnany

90C.0003
[sv] S11T 0004




~ DiaSpect Medical GmbH

63877 Sailauf

@ DiaSpect Von-Cancrin-Str. 1
i—":ﬂf(

We see through

Germany

DiaSpect
Hemoglobin
Cuvette

Cantidad: 100 piezas

Para la determinacion de hemoglobina en sangre entera
humana.

Solo para uso en combinacién con el instrumento Diaspect
Hemoglobin T.

Lea las instrucciones de operacion.

Solo para ser usado por personal experimentado y entrenado.
Almacenar entre ¢ — 50 °C,

LoT

a

i

=
REF |90C.0001 W AAAA-MM @
D——_
Wmo ® v C E ABIEIIO:  orersemreseserssmsressrenen EI
|

. AND
FELSAN S.R.L.
SOCIO GERENTE




PROYECTO DE ROTULO INTERNO DiaSpect Control HBT1

) DiaSpect
Control HBT-L

8.0 104 gidL
80 14 gl
50 0.3 mmoliL

xxxxxx EE

3¢ MM-AAAA {9 mL
Nivel bajo

WICE yof

waw.diaspect.eu

" ONY 26 844 967
S0CI0 GERENTE
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PROYECTO DE ROTULQ INTERNO DiaSpect Control HBT2

D) DiaSpect
Control HBT-M

12.6 0.6 g/dL ’
126 46 g/l
7.8 104 mmolil

LOT/| XXXXxXx [E

MM-AAAA  19mlL
Nivel medio

'

waw.diaspect.eu

Abiertor.........l

SOCIC GERENTE


http://.Iwww.diaspect.eu

PROYECTO DE ROTULO INTERNO DiaSpect Control HBT3

DiaSpect
Control HBT-H

16.0 10.8 g/dL
160 8 g/L
9.9 0.5 mmoll

LOT] 000X Dil
5 MM-AAMA 1 9mL

Nivel alto

® C€ rcd

‘www.diaspect.eu

Abierta;.....................

SOCIO GERENTE
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO DiaSpect Control HBT4

) DiaSpect
Control HBT-L

80 104 g/dlL
80 X4 g¢g/L
50 0.3 mmolil

LOT XXXXXX [E
L) MM-AAAA 1 OmL

Nivel baio
25°C

w1C € »c 4 !

me.diaspect.eu

Abierto:....................

) DiaSpect
Control HBT-M

12.6 10.6 g/dL
126 16 gL
7.8 104 mmolil

i
xxxxxx EB] ‘
MM-AAAA  {9mL i
Nivel medio
' 25°C
78 C€ pcd

waw.diaspect.eu
Abierto..................

D DiaSpect
Control HBT-H

16.0 20.8 g/dL
160 18 g/l
9.9 10.5 mmol/L

XXXXXX I:_m

MM-AAAA  19mL

5°C
CE A N\
waw.diaspect.eu
Abierto:.................. (

FELSAN SR.L. 5

DNI 28 644,967

5OCHD GERENTE
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Sistema de medicion de la hemoglobina

Manual de Funcionamiento
Instrumento de medicidn: DiaSpect Hemoglobin T
Cubetas compatibles: DiaSpect Hemogiobin Cuvette
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Parte |: Instrucciones de seguridad e informacion
general

1.1 Para su seguridad

1.1.1 Advertencia y simbolos de consejo en el Manual de Operaciones

En este Manual de Operaciones, usted encontrara cuatro simbolos diferentes llamando su atencion:

La advertencia de peligro describe los procedimientos o situaciones que pueden tener
consecuencias peligrosas para el operador, los donanies o de ferceras personas.
PELIGRO!

El simbolo de peligro biofégico describe el riesgo de infeccién para el operador 0 a
terceros.

PELIGRO BIQLOGICO!

)
A Esta advertencia se encuentra junto a los procedimientos que implican un riesgo de '
dafios en el instrumento '

ATENCION!

Aqui le ofrecemos informacion sobre los distintos pasos operativos.
El asesoramiento se expande sobre hechos, explica terminofogia o le da consejos sobre
los procedimientos y medidas para facilitar las cosas.

——r -l et -

INFO

Para facilitar 1a orientacién en este manual se ofrecen los siguientes simbolos especiales en el texto: |
» Lavifieta marca listas de caracteristicas y condiciones.

Una casitla marcada indica que debe comprobar algo o leer un resumen.
@ El dedo indice indica pasos gue se necesitan para llevar a cabo.

&~ Los lentes le notifican que debe ver el panel de la pantalla.

1.1.2 Instrucciones de seguridad basicas

consejos. Si usted no puede seguir estas instrucciones de seguridad o Iz

utilizacién prevista en este Manual de instrucciones, nos reservamos las restriceie

garantia y responsabilidad!
|

Manejo del adaptador de corriente AN-SRE.
GERENTE

Peligro de descargas eléctricas y lesiones. Nunca expdag daf corriente

a liquidos de cualquier tipo. No es a prueba de agua. Puede limpiarse con un paﬁo?

hiimedo.

i Peligro de muerte por electrocucién! No abra nunca ef adaptador de corriente. No
PELIGRO! contiene partes reparables. Las reparaciones pueden ser realizadas gnicaine

el fabricante o por personal autorizado.




cable esta visiblemente doblado o dafiado.
Proteja el cable de tension, atascos y torceduras. No cologue objetos pesados o
ADVERTENCIA!  cortantes sobre el cable.

A Falfo de alimentacién y cargador de bateria! No utilice el adaptador de corriente si el

Manejo del instrumento de medicién

La caida de fa estacion de trabajo en una superficie dura puede causar dafio
irreversible y - en ef peor de los casos — causan una pérdida "'econbmica’ total.
jDafio al instrumento!

ADVERTENCIA!  Nunca abra ef instrumento de medicidn. Este no contiene ningin elemento util para el
usuario. Las reparaciones pueden ser realizadas sdlo por el fabricante o por el
personal autorizado.
jDafio de humedad al instrumento!

Nunca exponga el instrumento a liquidos de ninguna clase. No es impermeable.

Durante la fimpieza, ningun liquido puede entrar en el DiaSpect Hemoglobin T. Puede
| ser limpiado usando un pafio himedo.

iDafio de condensacion!

Después def almacenamiento o transporte, el instrumento debe ser acfimatado para el

funcionamiento a una temperatura de 15-35 °C antes de conectario a fa red eléctrica

y/0 encenderio.

Danos en el instrumento por el uso incorrecto de la toma electrical

No se debe insertar en el z6calo de Ia parte posterior del instrumento un cable distinto

del original,

Dafios al cajon de fa cubetal Nunca ejercer presion sobre ef cajon desde arriba o

desde abajo y no cologue nada gque no sea una cubeta.

: iDafio de instrumento debido a choques mecdanicos fuertes!

Utilizacidn, desinfeccion and sangre

Riesgo de infeccién. Siempre existe la posibilidad de que la sangre esté infectada
con patégenos de enfermedades infecciosas. En cualquier casc debe tratarse como
potencialmente infectivo! Utilice guantes de latex y evite el contacto.directo de la piel

PELIGRO o las mucosas con la muestra de sangre.
BIOLOGICO!
Dafios a la superficie del instrumento! Para desmfectar-eb.j
desinfectantes de superficies libre de disolventes o Rafig

alcohol 70% o alcohol isopropilico.
ADVERTENCIA!

1.2 Contenido de este Manual de Operaciones
Parte Il (para usuarios): la Operacidn y las medidas explican el procedimiento de tomar una muestra de
sangre con la DiaSpect Hemoglobin Cuvette, la operacidon de Diaspect Hemoglobin T y todo lo que
usted deberia saber sobre servicio y mantenimiento. |
Parte Il (para personai de servicio técnico): los ajustes de meni y el software describen &l menu de
p}ograma del DiaSpect Hemoglobin T; usted también encontrara la informacién atil sobre el inst
de medicidn (que no es por io generai necesario por el usuario).




1.3 Antes de comenzar ...

hay un par de cosas que usted deberia notar;
Usted deberia notar que las DiaSpect Hemoglobin Cuvettes, y &l DiaSpect Hemoglobin T asi como el
Manual de Operaciones estan protegidos por copyright. La reproduccién de estos instrumentos sera
pénada seqgun la fey.

Tc')dos los derechos al Manual de Operaciones son reservadoes, incluso la reproduccion en cualquier
forma concebible, fotocopiado, impresién, en cualguier clase almacenamiento de dates o en la
traduccion.

Si usted requiere otra copia del Manual de Operaciones, s6lo nos hace una llamada y nos alegraremos
de enviarle ung.

Los editores no aceptan ninguna responsabilidad, expresa o implicita, por dafio ¢ dafio consiguiente
que proviene del uso del Manual de Operaciones. Estamos siempre agradecidos por comentarios,
sugerencias y criticas.

Sé aplican las Condiciones Generales de la Entrega de los DiaSpect Medical en su versién valida.

1.4 Contacto

¢ Tiene usted alguna pregunta? ;O problemas con operacidn y aplicaciéon? jSélo haganos una llamada!
Estamos siempre listos para ayudar.

Fabricante:

DiaSpect Medical GmbH

Von-Cancrin-Str. 1 D-83877 Sailauf

Al'lemania

Teléfono 49 (0} 8093 el 996689-60 Fax 49 (0) 6093 996689-66

Correo electrénico: info@diaspect.de

1.5 Usos del Sistema de Hemoglobina DiaSpect

1.5.1 Uso destinado

El sistema Diaspect Hemoglohin esta disefiado para la determinacién de hemoglobina total en la sangre
h'pmana, usando muestras arteriales, capilares o venosas en un analizador especialmente disefiado, el
analizador DiaSpect Hemoglebin T, con microcubetas especialmente disefiadas, DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. El analizador DiaSpect Hemoglobin T es sélo para ser usado con las DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. Para diagnéstico in vitro solamente.

El usuario ¢coloca fa cubeta liena en el cajén conducido por un motor det DiaSpect Hemoglobin T. El
nivel de Hb es determinado automaticamente y aparece después de un tiempo de medicion corto en
una pantalla {(medicion fotométrica).

Las cubetas son usadas sélo una vez y deben ser correctamente eliminadas como desechos
ir11fecciosos.

Si usted desea insertar un tipo de cubeta distinto de la DiaSpect Hemoglobin Cuvette, asegurese de
preguntarnos primero si aquellas cubetas estan licenciadas para el uso con el DiaSpect Hemoglobin T.

A\

PELIGRO!

[ -

1



mailto:info@diaspect.de

1.5.2 Operacion solo por personal calificado

Sélo el personal calificado puede usar el instrumento de medicion DiaSpect Hemoglobin T:
« Elusuario debe ser entrenado en el uso del sistema de medicién DiaSpect Hemoglobin.
» Elusuario debe haber leido y haber entendido el Manual de Operaciones.

Ajustes de mentl para personal autorizado

No todas las funciones de programacién (ver la Parte Il del Manual de Cperaciones) del DiaSpect
Hemogiobin T son necesarias para la determinacién normal del nivel de Hb. El ajuste de parametro sélo
deberia ser emprendido por personal autorizado.

2 Parte il: Operacién y medicion
2.1 Preparaciones

2.1.1 Antes de usar por primera vez: Comprobacion de la entrega

Compruebe los suministros contra el siguiente diagrama. Busque dafios visibles del transporte.
Caja de transporte Instrumento de medicidn

Adaptador de poder y cable USB

Los detalles de lo entregado puede diferenciarse de la ilustracién.
Pida por separado:
Bolsa y caja de cubetas (Articulo el No 90C.0001)

A fin de evitar el dafio al instrumento y mediciones incorrectas, use sélo accesorios y repuestos
originates o los componentes gue han sido aprobados por el fabricante.

Cuando el instrumento de medicié
cuando incluimos una versi

INFORMACION




iDafio de instrumento durante transportel La caja de transporte no es conveniente
A como embalaje de envfo. Si usted quiere transportar el instrumento, coléquelo en la
caja de transporte y envuelvalo en una caja externa a prueba de chogues — |
preferentemente en una caja estable, acolchada.
l{ ATENCION!

2.1.2 Desembalaje

|

|
b
)
i
2.1.3 Configurar el entorno de trabajo :

debe ser aclimatado a la temperatura de operacion de 15-35 °C antes de estar
conectado a la fuente de poder jy/oc encendido!

[ Antes del arranque del instrumento, un periodo de adaptacién conveniente tiene

ADVERTENCIA! que suceder. |

El tiempo esta basado en la temperatura de almacenamiento anterior asf como fa
temperatura de funcionamiento y humedad.
iNo haga funcionar el instrumente si hay agua condensada en la superficie del
instrumento!

j iDafio de condensacién! Después del almacenamiento o transporte, el instrumento

Coleque el DiaSpect Hemoglobin T en una superficie nivelada y, para hacerlo funcionar con el
el adaptador de poder, cologue el instrumento cerca de una toma eléctrica.

Ademas:
« No exponer a la luz directa de sol
+  No colocar cerca de una fuente de calor
+ Lejos de dreas mojadas como lavabos
« Asegurar el espacio suficiente para manejar las cubetas y colocarlas &

| 2.1.4 Comprobacién del suministro de energia, carga de
funcionamiento eléctrico

Durante la operacion normal, el instrumento de medicion s alimenta a través de.la
(funcionamiento a hateria). Cuando el instrumento esta encendido (véase la seccion 2.3.1), el estado'
H de la carga se puede estimar a partir de [a sefial en el panel de la pantalla. Cuando sea necesario, la
bateria se puede recargar conectando el instrumento a una fuente de alimentacidon externa a travésh\g -
adaptador de corriente; el instrumento también puede ser utilizado para la realizacién de p
mientras esta conectado al adaptador de alimentacion (funcionamiento eléctrico}.



cable esté visiblemente doblado o dafiado.
Proteja ef cable de tensidn, atascos y torceduras. No coloque objetos pesados o

ADVERTENCIA!  cortantes sobre el cable.

A Fallo de alimentacién y cargador de baterlal No utilice el adaptador de corrie

Carga de la bateria y/o funcionamiento electrico
Para recargar una bateria y/o para poder conectar el instrumente a una fuente de alimentacién extemna:

Conecte el cable USB en el adaptador de corriente.
Atencidn: utilice Unicamente el cable y adaptador suministrado con el
instrumento o aprobados por el fabricante

. Insertar ! adaptador de mini USB en la parte posterior del
! instrumento.
. Enchufe el adaptador de alimentacion a una toma de corriente. |

Pantalla de Carga

. Cuando el instrumento se conecta a una fuente de alimentacién
" externa y estd en marcha, un simbolo de un toma corriente se muestra a la ‘
IE:] ; derecha del simbolo de la baterfa. '
. Mientras que la bateria se esta cargando un simbolo se encuentra
por delante de! simbolo de toma corriente i
fl Una vez gue el instrumente esta conectado a una fuente de

alimentacion externa puede ser utilizado para determinar Hb por funcionamiento con alimentacidn, sin
importar el nivel de carga de |a bateria. La siguiente tabla ofrece informacion adicional sobre la carga de

| labateriay el consumo de energia.

Comprobacién del estado de la bateria

El estado de carga de la bateria puede ser estimado a partir del simbolo
! en la parte superior izquierda del panel de la pantalla: el color y la
D longitud de a barra en el simbolo de la bateria indican el nivel de carga
actual:
» VERDE (longitud total) - la bateria estd completamente cargada

y lista para su uso.

. AMARILLO (la longitud media} — la bateria esta parciaimente cargada; el instrumento puede
ser utilizado con una carga parcial.
| * ROJO (corto) - la bateria esta casi vacla; el instrumento debe estar conectado a una fuente de

alimentacién externa para uso continuado (funcionamiento eléctrico) y / ¢ recargar la bateria consulte la

alimentacion externa.




2.1.5 Carga de la bateria y/o funcionamiento electrico

Tiempo de carga El tiempo necesario para cargar la bateria depende de la carga de la bateria. | |
Un vaciado completo de fa bateria requiere cinco horas para ta carga

completa.

Estrategia de Carga El instrumento puede ser conectado a una fuente de alimentacion para
recargar la baterfa cuando no esté en uso (p. ¢j. Carga un dia para utilizarlas
con la bateria al dia siguiente). Dejar el instrumento conectado al adaptador
de alimentacién cuande las pilas estan completamente cargadas, no se

sobrecarga ni disminuye la vida Otil de las baterias.

Duracién de la bateria | En un sistema de rutina, la bateria completamente cargada proporciona al

menos 40 horas de funcichamiento antes de volver a recargarla.

Descarga automatica Incluso cuande el instrumento no esté en uso, las baterias se descargan
lentamente. Para mantener la carga de la bateria, conecte el instrumento al

adaptador de alimentacion un minimo de una hora cada nueve meses.

Consumo de energia el adaptador de alimentacién funciona de un modo muy eficiente por lo tanto
el consumo de energia es muy baja con un maximo de 0,5 W cuando el

instrumento se encuentra en modo de apagado y la bateria esta

completamente cargada.

L et P —

@ Si fa pantalla del instrumento no esta en su idioma:
En Ia Parte lif del Manual de instrucciones consulte la seccion 3.3 para obtener
INFORMACION  instrucciones detalfadas acerca de c6mo cambiar el idioma y otras propiedades
{unidades de medida, formatos de visualizacién ...) de ia configuracion
predeterminada.

2.2 Toma de una muestra de sangre

El sistema de medicién DiaSpect Hemoglobin se usa para determinar el nivel de hemoglobina en la
sangre {anticoagulada con EDTA o heparina).

Los siguientes detalles acerca de la cubeta son extremadamente importantes para su uso:

Ojo de medicidn

Ranura de insercion
(punta de cubeta)



Para tomar sangre capilar, proceda de la siguiente manera:

Preparar las cubetas

» Retirar de la bolsa las cubetas necesarias para la realizacion de la
prueba.

*  Volver a cerrar el envase para proteger las cubetas de toda
contaminacion.

Los preparativos para sacar sangre
« El donante debe sentarse comodamente y relajado. Para un mejor
flujo de sangre se recomienda calentar las manos.

sg Riesgo de infeccidn.
Use guantes de latex para obtener la muestra de sangre.

RIESGO BIOLOGICO!

» Seleccione el dedo que se utilizaré para la toma de muestra y
masajee suavemente la yema del dedo para mejorar la girculacion.
Los dedos frios del donante puede resultar en una reduccién del
® flujo sanguineo.
INFO

+ Desinfectar la zona de puncién y dejar secar.

» Puncién lateral de la yema con una lanceta adecuada.
» No permitir que &i sitio de puncion se mueva, debido a una repentina
retirada por parte del donante.

® Perforar el lateral de la yema del dedo proporciona un mejor flujo sanguineo y es
menos doloroso que perforar el centro de la yema de los dedes. Sin embargo: no

INFORMACION pinchar el dedo demasiado cerca de fa ufia o cerca de la articulacién




71688 7

L=
+ Limpie las dos o tres primeras gotas?esangreqcon una gasa.
=  Si es necesarip, masajee ¢l dedo otra vez suavemente hacia la

yema del dedo para generar otra gota de sangre.
@ Evite demasiada presién en el dedo antes y durante el pinchazo
ya que este puede cambiar el nivel de Hb.
Informacién

+ La gota de sangre tiene que ser suficientemente grande para llenar
completamente la cubeta.

« La gota no deberia extenderse.

» Colocar la punta de la cubeta en el medio de la gota de sangre y
permitir que se llene.

¢ El 0jo de medicion detras de la punta de cubeta deberia llenarse de
una vez sin interrupcion,

primer intento jno lrate de completar el proceso! jDeseche la cubeta y empiece de

f Error en la medicion! Si ef ojo de medicién no ests regularmente lleno después del
nuevo con una cubeta nueval

ADVERTENCIA!

Remover con cuidado cualquier exceso de sangre en el exterior de la cubeta p.ej con un pano seco.
Asegtirese de no tocar la punta de la cubeta, porque puede sacar la sangre de la cavidad.

® De ser necesario usted puede tomar una segunda gola de sangre del mismo
punto de pinchazo. Sin embargo, usted debe usar una gota fresca de sangre
INFORMACION después de limpiar la anterior.

No deberian haber burbujas de aire en el ojo de medicién de la cubeta lena, por
ofra parte usted tienen que tomar otra muestra usando una cubeta nueva.

ADVERTENCIA!

Evalite el nivel de llenado de la cubeta después de colocarlo en ¢ instrumento de medicion.

® La medicién en el instrumento DiaSpect Hemogfobin T deberia ser hecha
inmediatamente y no més que 1 minuto después de tomar Ia muestra a fin de

INFORMACION .
consegtiir el resultado méas exacto.

2.3 Medir el nivel de hemoglobina

®

INFORMACION




2.3.1 Encendido del instrumento ? % 0 3

Antes de la primera medicion, el instrumento esta apagado, el cajon esta cerrado y el panel de la

pantalla esta en blanco.

@ Cuando la pantalla se ha apagado pero el cajén atin esta abierto, el instrumento se

encuentra en modo de espera y se puede volver a activar con un togue. Continuar

INFORMACION  leyendo seccidn 2.3.2.

Si previamente se ha ffevado a cabo mediciones, el panel de la pantalla puede mostrar

un valor medido o ef simbolo de una cubeta.
En este caso, continuar fa lectura seccién 2.3.2.

Uersion 2.72
S/M S1A7T9848

Encender el instrumento: Mantenga el botdén pulsade durante unos
tres segundos.
El cajon se abre y en el panel de la pantalla muestra la siguiente
informacion:

» El niumero de versién del firmware

¢ El numero de serie del instrumento

El simbolo de la cubeta aparece en el panel de la pantalla como una
solicitud para insertar una cubeta llena.

En la parte superior izquierda, el simbolo que indica el estado de
carga de la bateria se puede encontrar en cualquier momento.

Una marca de verificacién en la esquina superior derecha de la
pantalla indica que el autocontro! se ha realizado y el instrumento
estd listo para su uso.

2.3.2 Realizar la medicién.

Coloque la cubeta llena en el hueco del cajon, ia punta de la cubeta hacia
arriba. Es imposible insertar la cubeta de forma equivocada.

Cierre el cajon con una suave presién en el borde frontal (Magic
Touch); el cajén se cierra automaticamente. Esto también inicia el
procesc de medicion.

»

cajén se




Info
Si un error de medicién se muestra, lea la descripcion del error en la seccidén 2.8 Solucién de
problemas.

@ Si se muestra un error de medicion, lea Ia descripcitn del error en la seccién 2.8,

INFORMACION

2.3.3 Lectura del resultado

Leer el nivel de hemoglobina

» El resultado de medicién es mostrado en la pantalla en
la unidad de medida seleccionada. Al mismo tiempo usted puede
oir un bip si la sefial esta activada (activacién y desactivacion de
la sefial, ver “la Parte lil: ajustes de menu y software”).

» Registrar el resultado de prueba inmediatamente

Cuando el instrumento entra en ef modo de espera el panel se pondré en blanco y los
aitimos resultados ya no seran visibles, Sin embargo, la ditima lectura permanece en !a
INFORMACION  memoria y puede ser vista en la pantalla presionando el botén M (wa].
La ditima lectura serd superpuesta por una nueva medida. Por favor note que la Uftima
@ lectura ya no estara disponible después de que ef instrumento se apague manuaimente.

Usted puede mostrar unidades de medida diferentes simultaneamente. Vier “Ia Parte iiI:
ajustes de ment y software”™.

Ver el valor de hematocrito (calculado aproximadamente)

Usted también puede leer el valor aproximado del hematocrito en el drea derecha inferior de la pantalla.
El hematocrito es s6lo mostrado a titulo informativo.

@ Ef valor aproximado del hematocrito se determina mudtiplicando el nivel de Hb (en
g/dL) por ef factor 2.94.
INFORMACION Este método para determinar el valor aproximado de hematocrito sélo puede ser

aplicado para concentraciones de hemoglobina normales (12.0 g/dL a 18.0 g/dL o
7.44 mmol/L a 11.16 mmol/L} y para condiciones no anémicas.

A E! hematocrito leido e

' ADVERTENCIA!




2.3.4 Reanalizar la muestra W

| as mediciones de hemoglobina de muestras capilares pueden ser erroneas a veces debido a factores
preanaliticos. Tipicamente los factores preanaliticos incluyen ia técnica de muestreo capilar, el bajo flujo !
de sangre capilar o la presencia del liquido extracelutlar en |la muestra. Estos factores cominmente
afectan el resultado hacia lecturas demastado bajas.

La confimacion de un resultado inesperado o inaceptable puede excluir factores potenciales
preanaliticos. Como &i DiaSpect Hemoglobin T es un método muy réapido, esta prueba confirmatoria
debe ser preferentemente hecha de la misma incisién, mientras haya un flujo continug de sangre. Si el
flujo de sangre se ha detenido, otra incisién deberia ser hecha para la muestra de confirmagcion.
Registre todes los resultados de 1a nueva toma de muestra, incluso fa informacion relevante sobre la
razén del reanalisis.

® Los resultados confirmados que se desvian de valores esperados deberian ser
verificados por una muestra venosa y/o un método de referencia de laboratoric. Ver Ia -
INFORMACION  guia local para especificaciones sobre valores esperados de hemoglobina.

2.3.5 Después de la medicion |

Quitar la cubeta usada del cajén.

+ Limpiar al cajén si es necesario (ver la seccién 2.5 Limpieza y desinfeccion).

+«  Usted puede insertar ahora otra cubeta llena y cerrar el cajén otra vez. .

+ Lalectura anterior sera suprimida dei panel, el instrumento comienza un nuevo proceso de ‘
medicién.

5 E jRiesgo de infeccién! jElimine la cubeta usada en un contenedor para desechos
infecciosos!

RIESGO BIOLOGICO!

” ® Recordatorio: jlas cubetas s6lo pueden ser usadas una vez!

INFORMACION

AN .
SOCIO GERENTE




2.4 Apagado y el modo en espera

JEDY

Funcién

Causa/Cperacidn

Modo de Espera

Et instrumento automaticamente apaga la pantalla
después de un tiempo establecido{tiempo de
espera) - el cajon sigue abierto.

Sin embargo, el instrumento esta listo para
funcichar en modo de espera: Si el cajon esta
abierto, el préximo proceso de medicitn puede
ser iniciado.

La pantalla se enciende de nuavo.

Usted puede apagar el instrumento manuaimente,
pulsando el botér{igg] durante unos tres
segundos; el cajén se cierra y en & panel de la
pantaila se oscurece. '

Lectura de la dltima medicién valida
{sdlo en modo de espera con ¢ajon abierto)

la pantalla se prE.dT encender nuevamente al
pulsar el hotén..',M, Esta manera usted puede ver
la Ultima medicién o el Ultimo mensaje de error.

®

INFORMACION  instrumento esté protegido.

3j0n es cerrado y el interior del

-

si el equipo DiaSpect Hemoglobin T no va a ser utilizado por un fargo periodoe de tiempo,
se recomienda el apagado manua




2.5 Limpieza y desinfeccién

1

' : jPeligro de descarga eléctrica fatal y heridas! Nunca exponga el adaptador dé

poder a liquidos de cualquier clase. No es sumergible. Puede ser fimpiado
usando un pafio himedo.

PELIGRO!

Siempre esté la posibilidad que Ia sangre esté infectada por patogenos de
enfermedades infecciosas. JEn cualquier caso debe ser tratado como
I potencialmente infectivo!

RIESGOBIOLOGICO!

& jDafio de humedad al instrumento!
| A Nunca exponga el instrumento a liquidos de ninguna clase. No es sumergible,

Mientras se limpia, ningun fiquido puede entrar en ef Diaspect Hemoglobin T.
Puede ser limpiado usando una tela humeda.
ADVERTENCIA! ®  ;Dafio a la superficie del instrumento!
Para desinfectar el instrumento, use desinfectantes superficiales
! convencionales, sin solvente o en alcohol isopropilico al 70 %.
& ;Dano al cajon de la cubeta!
Nunca haga presion sobre ef cajén desde arriba o desde abajo.

La limpieza de la superficie del instrumento, la pantalla y el cajon se hace mejor usanda una tela libre
de pelusas que ha sido humedecida con agua limpia.

Para desinfectar el equipo, en particular el cajén, use solo desinfectantes superficiales convencionates,
sin solvente o sustancias basadas en alcohol isopropilico.

3

® Para fimpiar el cajén, extienda y levante al soporte de Ia cubeta hacia arriba del |
! instrumento en contra de una resistencia leve (el cajén es sostenido por un iman en :‘al

: guia).
INFORMACION ]

Después de Ia limpieza, el agente desinfectante tiene que secar completamente.
Después de esto el cajén puede ser insertado nuevamente.

'
2.|6 Mantenimiento, cuidado y servicio

| - jPeligro de descarga eléctrica fatal! Nunca abra el tranformador. Este no contietie

i ningin elemento itil; cualquier reparacion que puede ser necesaria debe ser
realizada por el fabricante o por el personal autorizado.

PELIGRO!

5 jDaho al instrumento! Nunca abra el instrumento. Esto no contiene elementos
dtiles. Las reparaciones pueden ser realizadas sélo por el fabricante o por ef
personal autorizado.

1

ADVERTENCIA!




2.6.1 Inspeccién y cuidado durante operacion

Diaspect Hemaogiobin T no requiere ninguin mantenitmiento. Para inspeccion y cuidado durante la
operacion normal, 610 las tareas siguientes tienen que ser realizadas:

Limpieza, desinfeccién y comprobacion de las funciones

Limpiar la cubierta, la pantalia y el caj6n del instrumento a fondo {ver la
seccion 2.5 Limpleza y desinfeccion); saque al soporte de la cubeta y reviselo
arriba y abajo. Se tiene que prestar especial atencién al 4rea afrededor del ojo de

medicién,

PELIGRO BIOLOGICO!
4 Realizar un ciclo de medicion completo sin una cubeta.

M Elsimbolo de cubeta deberia aparecer en la pantalla y ningun valor de
Hbt

B Ver mensajes de error en la pantalla y detectar un ruido extrafic en la
guia del cajén.
Cuidado de bateria

. Siempre utilizarlas segtn lo descripto en la seccidn 2.1.6 Carga de las
Baterias yfo funcionamiento electrico.

2.6.2 Realizar reparaciones

Si el equipo Diaspect Hemoglobin T deja de funcionar adecuadamente, o si usted sospecha que las
mediciones ya no son exactas, usted deberia tratar primero de solucionar el problema descripto en 2.8 .
Solucién.

Si esto no es posible, usted deberia devolver &l instrumento inmediatamente al fabricante o a un agente
de servicio autorizado por DiaSpect.

para transportarfo como embalaje. Si usted quiere transportar ef instrumento,
coldquelo en Ia caja de transporte y embélelo en una caja externa a prueba de

f {instriimento dafiado durante transportel La caja de transporte no es conveniernte
chogues - preferentemente en una caja estable, acolchada.

ADVERTENCIA!




2.7 Disposicién

2.7.1 Eliminacidn de cubetas

Las cubetas de DiaSpect son de un solo uso. Es su responsabilidad asegurarse de
que las cubetas se desechen como desechos infecciosos después de su
utilizacién, de conformidad con las normas estatales y federales.

2.7.2 Eliminacién de instrumentos de medicion

DiaSpect acepta el instrumento DiaSpect hemoglobin T, su adaptador de
alimentaciéon y la caja de transporte en forma gratuita para su reciclado o
disposicién final adecuada, de conformidad con las normas de reciclaje, sujetas a
las siguientes condiciones:

+ Retorno gratuito a: DiaSpect Medical
Von-Cancrin -Str. 1
63877 Sailauf
Alemania
« Confirmacién por escrito por parte del usuario que el instrumento ha sido
debidamente limpiado y desinfectado. Antes de disponer del instrumento,
cualquier riesgo de la infeccién tiene que ser eliminado por procedimientos
de desinfeccién adecuados.
» No se realizaron alteraciones al instrumento por parte de terceros, que no
sea una empresa de servicio técnico autorizado por DiaSpect.

Si el cliente realiza la eliminacién, deben seguirse las normas de eliminacién de |
residuos regionales o locales. No nos responsabilizamos por las unidades y
componentes que se desechan inadecuadamente! Pdngase en contacto con
nosotros si necesita mas informacién sobre la eliminacion.

» Encuanto a la disposicion del instrumento y el adaptador de corriente se refiere,
se aplican las normas relativas a la eliminacidn de {as unidades electrénicas y los
componentes.

» La bateria de iones de litio en el instrumento tiene que eliminarse por separado.

s Los accesorios tienen que eliminarse de acuerdo con los reglamentos de
disposicion valida.

2.8 Solucidn |
Antes de enviar el instrumento a DiaSpect o a cualquier otro agente de servicio

autorizado para inspeccién y reparacion, usted deberia tratar de solucionar el
problema usando la siguiente tabla como una guia.

contiene ningun elementoYue puéda-reparar el usuario; cualquier reparacién

iPeligro de muerte por electrocucién! Nunca abra el tranformador. Este no
A que puede ser 16 \por ef fabricante o por el personaf

PELIGRO!




JAN

ADVERTENCIA}

iDafo al instrumento! Nunca abra el instrumento. Este no contiene ningin
elemento que pueda reparar el usuario. Las reparaciones pueden ser realizadas
sdblo por el fabricante o por el personal autorizado.

Problema

Causa y solucion

Idioma equivocado en la pantalla

Cambiar el idioma como se describe en la
parte 11l del Manual de funcionamiento.

Los sonidos no son necesarios

Las sefales audibles del instrumento se
pueden cambiar o desactivar como se
describe en la parte 11l del Manual de
funcionamiento.

Me gustaria utilizar una unidad de
medicion para el nivel de Hb diferente a
la mostrada.

L.a unidad de medida se puede establecer
como se describe en la parte |l del
Manual de funcionamiento. El resultado
puede mostrarse simultdneamente en
diferentes unidades de medida.

El instrumento apaga la pantalla
demasiado rapido ¢ demasiado lento.

El tiempo de espera puede ajustarse
como se describe en la parte Il del
Manual de funcionamiento.

El instrumento se apaga.
¢ Coémo puedo yo encender de nuevo?

s Pulse @ durante unos tres
segundos.

o Sieso no funciona: cargar la
bateria a través del cargador;
posiblemente puede estar
completamente descargada.




Problema
|I

Causa y solucion

Mensaje de error aparece en texto en
claro en la pantalla

032

drawen

blocked

{ejemplo)

CAJON BLOQUEADO

comprabar si el cajon esta bloequeado por algun tipo
de obstaculo al abrir o cerrar. Tan pronto come el
obstaculo se ha eliminado, reconocer el mensaje

de error al pulsar el boton L’!‘..-I

VALOR DEMASIADO ALTO el valor de mediciéon
supera 25,5 g/dL.

Para aceptar el mensaje, pulse L‘.‘J
» Tomar otra muestra de sangre con una nueva
cubeta y volver a medir.
+ Informe con el resultado, que un reandlisis fue
realizado debido a un error de fuera de rango.
Vea la seccién "2.3.4 muestreo repetido” para
obtener mas informacién sobre pruebas repetidas.
FUENTE DE LUZ DEMASIADO OSCURA
la fase de comprobacién no se realizé '
correctamente.

» Para aceptar el mensaje, pulse .

o« Comprobar si el cajon de la cubeta esta
contaminado. Si es necesario, separar el cajon,
limpiarle, y repetir la medicion.

» Comprobar si es necesario, que el periodo de
aclimatacién {véase 2.1.3 Configurar el entorno’
de trabajo) se haya realizado. Las
transferencias desfavorables desde el
almacenamiento al entorno aperativo puede
conducir al emparamiento en el interior del
instrumento.

+ 8Silalimpieza no ayuda a la unidad 6ptica
puede tener un defecto técnico. Hacer que el
instrumento sea revisado por el servicio técnico
autorizado por DiaSpect.

ERROR DE CALIBRACION
Ei instrumento es calibrado en fabrica y no es
necesario volver a calibrarlo. Los datos de
calibracion se almacenan en la memoria
persistente. Si estos datos se pierden o son
incoherentes este mensaje de error se producira.
» Apagar el instrumento y vuelva a encenderlo.
o 5i el error persiste el instrumento debe ser
enviado al fabricante para su recalibracion.

Apagado con la cubeta insertada

Si se apaga el instrumento mediante el boton [é’_'-']
cuando una cubeta estd adn insertada, el cajon
primero se cierra como de costumbre. Sin
embargo, la cubeta es reconocida por el

in nto: un simbolo en el panel de ia pantalla
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Problema Causa y solucion

El instrumento no se carga.  Comprobar el cable: esta doblado o
visiblemente dafado?

o Verificar la toma en la parte posterior
del instrumento: esta doblado o
visiblemente dafiado?

+ En cualquiera de los dos casos:
devolver el adaptador de alimentacién
junto con el instrumento al fabricante
para las reparaciones.

Los niveles de Hb parecen ser ¢ Fue la muestra capiiar cargada

demasiado altos o demasiado bajos. correctamente?

e Fue el dedo del paciente o de los
donantes presionado demasiado
tiempo antes o después de pinchar?

¢ En el caso de medir una muestra de
sangre venosa: fue suficiente la
mezcla de sangre venosa?

¢ ;Corrigié la unidad de visualizacién y
comparo el valor nominal en la unidad
correcta? ! !

Consulte la seccidn "2.3.4 muestreo '

repetido” para obtener mas informacion

acerca de los factores pre-analiticos,
valores esperados v el reanalisis. |

Anote el numero de error del mensaje en la pantalla, especialmente cuando no se
tiene intencién de llamar a nuestro servicio.

Anote el ndmero de error def mensaje en Ia pantalfa, especialmente cuando no se tiene
intencién de lamar a nuestro servicio,

INFORMACION




2.9.1 datos del instrumento

Temperatura de Operacién

15-35°C

Temperatura de almacenamiento

0°Cabs0°C (-30°C a 70 °C durante el
transporte, 24 hs max.)

Volumen de Sangre

<i0 uL

Rango de medida
Linealidad

0-25.5 g/dL (0255 g/L, 0-15.9 mmolfl)
1.8-25.4 g/dL en +/- 1.3 % a ICSH

Exactitud de medida

+0.3 g/dL for 0—-20 g/dL
+0.7 g/dL por no mas de 20 g/dL

Longitud de onda multiples rangos de longitud de onda
450 nm a 750 nm
Tiempo de medida Normalmente: 1-2 seg

Suministro de energla eléctrica

Baterlas integradas de litio —ion 3.6 V

Seguridad Electrica

Probada segun norma IEC 609850

Cargador

Entrada 100-240 V AC, 50...60 Hz

Interface de datos Us8 2.0
Tipo de proteccion contra shock eléctrico | Proteccién clase ||
Proteccién clase 1P 21

Consumo de bateria

Maximo 30 mA, normaimente 15 mA

Duracién de uso

Aproximadamente 40 h para una carga
completa y uso continuo.

Dimensiones

W=1dcm H=7cm, D=21.5¢cm

Peso

0.5kg
(1.5 kg en la caja de transporte,
incluyendo acceserios)

2.9.2 Etiqueta

[Dbiaspect Hemoglobin T
o g omen - [] 90C.0003
Comary [=] S1070008
o g e e, 350 MA

A T P21 "

1“.

ce

La etiqueta puede encontrarse en la base del instrumento.

2.9.3 Caracteristicas de desempefio

Precisidn

Se uso el material de control a tres niveles diferentes. La concentracién de:
hemoglobina se midié por duplicado dos veces al dia, durante 20

consecutivos.




I CV%

Nivel de Media de e Entre .

Control N Hb g/l Repetitividad corrida Entre dia Total
Bajo 80 8.02 0.72 0.00 0.31 0.79
Medio 80 12.62 0.38 0.13 0.00 0.40
Alto 80 16.05 0.28 0.16 0.33 0.46
Exactitud

Los resultados de una comparacién entre el sistema DiaSpect Hemoglobin T y el
método de referencia internacional HICN (ICSH) se resumen en la siguiente tabla.

Coeficiente de correlacion
1.00

N Regresion (g/dl)
200 Y=1000X + 0.027

2.9.4 Simbolos usados

Simbolos del instrumento

|P21

SN
C€
IVD.

R E F Numero de referencia

Proteccion del equipo eléctrico contra objetos extrafios, agua y
Acceso.

Nimero de serie del instrumento. |

La marca CE documenta la conformidad de DiaSpect Hemoglobin
con los requisitos esenciales de la Directiva IVD.

Para pruebas diagnoéstico in vitro.

Descarte el instrumento acorde a las regulaciones para la
eliminacién de equipos electrénicos. No descartar como residuo
doméstico.

> o . . : !
[Ii:l Antes de iniciar, lea las instrucciones del manual de operaciones.

2.9.5 Materiales usados

Si usted necesita mas informacion sobre los materiales utilizados, o si desea
deshacerse del instrumento usted mismo, puede obtener una lista de nosotros.

2.9.6 Control de calidad

diene calibrado de fabrica™er_comparacién al
>H y no necesita valibracion. El

El sistema DiaSpect Hemoglebin T,
método de referencia HICN de afuerdo con

et

SOCIO GERENTE
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pantalla. Un codigo de error se muestra si la autocomprobacion ha fallado, y e\i N
analizador deja de medir. @4 DE e
Para el control de sistema (analizador, cubeta, toma de muestras, y el operador) se ™™
pueden utilizar controles. Pongase en contacto con nosotros si necesita mas
informacién acerca de los controles. Siga las regulaciones y otros requisitos de
acreditacion.

2.1.0 Declaracion de conformidad

Para la Declaration of Conformidad EC, pongase en contacto con DiaSpect
Medical GmbH (para la direccién vea la seccién 1.4 Contacto en la pagina 5.)

3 Parte lll: Configuraciéon de menu y software

Grupo
destinado:
Parte Il esta destinado a personal autorizado para ajustar la configuracién basica
Personal 4l instrumento para el entorno de trabajo.
técnico
Experto.

3.1 Lectura de la version de firmware

Inmediatamente después de encender el instrumento, se muestra ia version del
firmware del instrumento.

3.2 Manejo del menu de configuracion

Usted puede configurar individualmente diferentes ajustes basicos dei DiaSpect
Hemoglobin T.

NoO se requieren conocimientos especiales para ello.

Puedes saltar al modo de configuracién si el instrumento estad encendido y listo
para medicion (cajon abierto):

< Presionar el boton Eraproximadamente 3 segundos.

g El instrumento esta ahora en el modo de configuracién en el mend principal.
Usted reconocera esto por la palabra Menu Principal en la primera linea.

&



@ Al pulsar el botén se ingresa al submenu correspondiente, como se muestra en la figura
anterior, con el ejemplo de la seleccidn de la unidad de medicion.

< En el submenu, se cambia entre las opciones empleando las teclas de cursor.
@ Al nivel de mend del fondo, acepte la configuracién deseada con el boton.

& La pantalla vuelve al menu de orden superior,

La funcion de cada tecla se muestran en la siguiente figura:

Apertura submend: salvar los Solicitar menu de configuracién;

cambios y retornar al nivel previp ~ Navegar dentro del submend; permite cancelar una entrada sin
del mend seleccionar el item del menu + guardar

3.2 Configuracion basica importante

En primer lugar, compruebe si la unidad de medida y el leguaje se corresponden
con el entorno de trabajo del usuario; . |

Seleccion del
lenguaje del Proceder como sigue:

panelde @ Iniciar el modo de configuracion pulsando el botén ™ durante 3 segundos

“sualizacién.

@ Desplacese con la tecla @ o @ hasta que llegue a la entrada de j

, HNBRESBSA*N;IN

FELSAN B.RL.

@ Presione el botén para entrar al submenu.
SOCIO GERENTE

@ Desplacese con la tecla @ 0 @ hasta el idioma deseado.

@ Acepte el idioma que desee utilizar con la tecla @ . A continuacién, volvera
automaticamente al ment principal, que ahora se muestra en el idioma seleccionado.




I
Seleccion def Puede recoger las unidades de medicidén importantes para el valor de medicion de la

lenguaje del hemoglobina en el panel de visualizacién. Se puede seleccionar un valor "principal" que se

panel de muestra grande y una valor "secundario” que se muestra al mismo tiempo, pero mas pequefo I
por debajo (ver imagen "Leer el nivel de hemoglobina" en la pagina 15). Para ambos puede l
seleccionar la unidad por separado para tres posibilidades. Ademas, el valor calculado para el '
hematocrito se muestra debajo del valor primario.

visualfizacion.

== Proceder como sigue:
& Despiacese hasta ias unidades de medidas.

I
¥ Presione ..

F  Seleccione si desea establecer el valor "principal” (valor principal que se muestra en la

parte superior) o el valor “secundario” que se muestra por debajo de este. Presione ,
%" | Desplacese hasta la unidad de medida deseada.

% Guarde la unidad empleando el botdn luego automaticamente retorna al mend
unidades de medidas.

Desde el menu principal, salir del modo de configuracidn pulsando el boton @ |

@ Después de salir del modo de configuracion mediante el botén @ el instrumento vuelve al

. m de medicién normal.
INFORMACHON odo 1

3.4 Vision general de la configuracion del menu
I
Si no pulsa ningun botén durante fa configuracion, la pantalla se apaga una vez transcurrido el

® tiempo establecido de espera, después se enciende utilizando @ 0 @ y el instrumento se
INFORMACION

inicia en el modo de medicion.
I
El arbol del mentt se muestra en la pagina siguiente.

Después de seleccionar un ajuste:

I
@ E‘] guarda la seleccion.

& - abandonar el modo de configuracién.

'l

@ Mas elementos del menu pueden aparecer. Estos servicio y no debe ser

INFORMACIGN  Utilizado por el operador!

N
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

- - Uso al que esta destinade: PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
DiaSpect Hemoglobin Cuvettes son para uso exclusivo con et dispositivo de Toma y manejo de muestra
medicion DiaSpect Hemoglobin T, para la determinacidon cuantitativa de Puede usarse sangre capilar, venosa o arteria! (EDTA y heparina). Los
hemoglobina en sangre entera. Por favor, lea el Manual de operacicnes para tubos de muestra deben ser mezclados correctamente.
el uso correcto del sistema. Procedimiento e instrucciones para uso
El sistema DiaSpect Hemoglobin esta disefiado para la determinacion Para obtener instrucciones completas, consulte el Manual de operaciones
cuantitativa de hemoglobina en sangre entera, para la deteccion de anemia de DiaSpect Hemoglobin System.
y monhitoreo en servicios de donacidon de sangre. El sistema DiaSpect
Hemoglobin es para uso diagndstico "in vitro” y debe ser utilizado por 1. Retire la cubeta de la boisa.
perscnal debidamente capacitado.
Resumen y explicacién de la prueba: 2. Sostenga la cubeta por su extremo posterior y coloque la punta de llenado
El sistema DiaSpect Hemoglobin proporciona medicicnes confiables y en contacto con la sangre. Evite contaminar la parte exterior de! cjo de
rapidas de hemoglcbina total en una gota de sangre. El sistema se basa en medicién.

una medicidn especirofotométrica de hemoglobina en sangre entera
inalterada y consta de un espectrofotometro y microcubetas. No se utilizan
reactives, la concentracién de hemoglobina se calcula a partir de las
mediciones de abscrbancias en mulliples longitudes de onda. Un metodo

do compensa la dispersion de la luz. La turbidez se mide y
compenisg a longitudes de onda infrarrojas. E! sistema DiaSpect Hemoglobin

estangarizado con el metodo de referencia HICN {ICSH). El sistema 3. Llene la cavidad de la microcubeta completamente. No rellene la cavidad
sta dglibrade de fabrica y no necesita una futura calibracion. de la microcubeta. Si se producen burbujas de aire visibles en el ojo optico
Directlya de diagnéstico in vitro: de la cubeta {debido al llenado insuficiente) debe desecharse la cubgta y
8 - arked DiaSpect Hemcglobin Cuvettes cumple con los IVD\Q tomar otra muestra para el analisis.
om
O Cubeta 4, Cuando se liena, limpie el exceso de sangre fuera de la microcubeta con
GJ% DiaSpect jdemoglobin Cuvelte esta fabricada en plastico (PMMA) y no un pafio seco. No limpie la abertura de llenade de la microcubeta!
% 0/ tiene ning[’m reactivo activo. e
g a mjcrocubeta descartable requiere un volumen de muestra de 10 pL ¥
il sinvg tanto como pipeta y cubeta de medicién Las cubetas estén listas para
m %ﬂ;se después de retirarlas del envase. La muestra de sangre se introduce
emMma caviddd por capilaridad. ~d
Almacengmiento y manejo de DiaSpect Hemoglobin Cuvetie
Hemoglobin Cuvette se envasan en bolsas de 100 unidades, 5 (=P
por caja. Almacenar entre 0°C y 50°C. Las temperaturas de -30°c a 5 Cologque la cubeta llena en el soporte del DiaSpect Hemoglobin
70°C son temporalmente permitidas duranie el transporte mientras se analyzer. La cubeta puede colocarse de cualquier lade. Q
1 encuentren en gl envase original. Use DiaSpect Hemeglobin Cuvette antes

de la fecha de vencimiento. Las microcubetas nc usadas deberian ser
almacenadas en el envase original.

Advertencias y precauciones

iaSpect Hemoglobin Cuvette son para uso diagnodstico in vitro solamente.
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.
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6. Cierre el portacubetas tocandolo levemente, el soporte se cierra
automaticamente y se inicia la medicién. La pantalla muestra un simbolo de
reloj de arena.

7. Después de 5 segundos el fotdometro mostrara el resultado en la pantalla.
Tome nota de la tectura. .

<
A

&)

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

9. §i la pantalla muestra un ¢édigo de error, por favor consulte el manual de
operacion.

Producto para diagndstico de uso in vitro

Certificado N* ... .....occee 0L

ELABORADOQ POR:
DiaSpect Medical GrbH
Von-Cancrin-3tr. 1
D-63877 Sailauf

Germany

Phone: +48 8093 98668960
Fax: +49 6093 99668566

E-mail: info@diaspect.de -

Limitaciones

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

Con WBC {438.8 x 10%, PLT (1086 x 10%), Microcytes (79 fl), células
falciformes (439.8 x 109, 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 concentracién 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 [a cavidad de la cubeta, en
combinacién con el analizador DiaSpect Hemoglobin T, determina la
exactitud de la medicion de la Hb.

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

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

EF Ndamero de catalogo

No reutilizar

“ Eiaborado por
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Uso al que esta destinado:

DiaSpect Control HBT esta destinado a ser usade por profesionales en la
verificacion de la precisién y exactitud de DiaSpect Hemoglobin T vy
DiaSpect Hemoglobin Cuveite. Sclo para uso diagnéstico in vitro. El
marcado CE cumple con VDD 98/79/EC y aplicable a las regulaciones de
FDA.

Principio:

DiaSpect Control HBT es un materia! 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 |a frecuencia de uso recomendada.

ontiene 1.9 ml de una solucion de colorante rojo (Rodamina) en
da. El reactive no contiene ningun material de origen humano o

2UINIHID 01908

autorigades locales de medioambiente para el descarte adecuado.
Almagenamiento y estabilidad:

Sin abrir, almacenado entre 2 — 25 °C, el producto es estable hasta la fecha
de vencimiento que se muestra en la etiqueta. Temperaturas de -30°C hasta
70°C son temporalimente 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 80 dias almacenado
entre 2-35 °C.

DiaSpect Control HBT

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
Hemoglebin T y ef inserto de DiaSpect Hemoglobin Cuvette.

1. Permitir que la solucién control alcance la temperatura de trabajo del

analizader DiaSpect Hemoglobin T.

Mezclar el material de control por inversion suave 5 veces,

inmediatamente después tomar fa muestra.

Abrir el vial y descartar la primera gota.

Dispensar una gota del control para ser medida sobre una superficie

hidrofébica (por ej.; parafiim} e inmediatamente llenar la cubeta.

Colocar la cubeta en el soporie de cubeta del analizador DiaSpect

Hemoglobin T y medir.

Limpiar con un pafo limpio cualquier exceso de materiai del frasce v la

tapa, y vuelva a tapar ef vial inmediatamente.

7. Si los valores medidos se encuentran fuera del rango esperado
compruebe gue la prusba fue realizada correctamente. Verifique la
técnica del operador, fecha de caducidad y las condiciones de
almacenamiento para los controles y las cubetas. Repita la prugba. Si el
contral alin no funciona como se esperaba, poéngase en contacto con el
representante focal.

]

L

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 range especificado para ef controf y solo
son vélidos en Hemoglobindmetros DiaSpect.

Para mas informacién o asistencia técnica, pongase en contacto con el
representante local.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-5367/13-9
Se autoriza a la firma FELSAN S.R.L a comercializar el Producto para Diagnostico
de uso “in vitro” denominado 1) DIASPECT HEMOGLOBIN T/ DETERMINACION
CUANTITATIVA DE HEMOGLOBINA EN SANGRE ENTERA HUMANA USANDO
MUESTRAS ARTERIALES, CAPILARES O VENOSAS; EMPLEADQOS EN LA DETECCION
DE ANEMIA Y MONITOREO EN SERVICIOS DE DONACION DE SANGRE; 2)
DIASPECT HEMOGLOBIN CUVETTES / PARA UTILIZARSE CON DIASPECT
HEMOGLOBIN T Y 3) DIASPECT CONTROL HB / PARA MONITOREQ DEL
DESEMPENO DEL SISTEMA DIASPECT HEMOGLOBIN T, en envases 1) contiene:
un instrumento, un adaptador, y un cable USB; 2} envases conteniendo 5 bolsas
de 100 unidades cada una; 3) envases contendiendo: a- DiaSpect Control HBT1
(Control Nivel Bajo: 3 X 1.9ml), b- DiaSpect Control HBT2 (Control Nivel Medio: 3
X 1.9ml), c- DiaSpect Control HBT3 (Control Nivel Alto: 3 X 1.9mi}, o d- DiaSpect
Control HBT4 (Control Nivel Bajo: 1 X 1.9ml, Control Nivel Medio: 1 X 1.9ml,
Control Nivel Alto: 1 X 1.9ml).Se le asigna la categeria: Venta a laboratorios de
Andlisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la
Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N© 145/98. Lugar de elaboracion: DiaSpect
Medial GmbH, Von-Cancrin-Str. 1, D-63877 Sailauf (ALEMANIA). Periodo de vida
atil: 1) N/A; 2) 30 (TREINTA) MESES desde la fecha de elaboracién, conservado

entre 0 y 50°C; 3) 6 (SEIS) MESES desde la fecha de elaboracion, conservado



entre 2 y 25°C. En fas etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
instruccionés deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNQSTICO DE USO “IN.VITRG”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no: O 0 81 09

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, 1 N0V 201
\k ﬁma y sello

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administradaor Nacional
ANM AT,
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