HemoSmart coLb

Uso previsto

Para la medicién cuantitativa de hemoglobina en sangre
total utilizando el medidor de deteccion de hemoglobina
HemoSmart GOLD enelrangode 4 g/dLa24 g/dL.

Antes de que empieces
+ Lea atentamente todo este prospecto.

« Si tiene alguna pregunta o ayuda, comuniquese con nuestro
distribuidor autorizado en su pais.

Presentaciones

« Tiras reactivas envueltas en papel de aluminio individualmente
en presentacion de : 25 tiras o 50 tiras, incluye 1 inserto y 1
code chip

Resumen

El sistema de deteccion de hemoglobina HemoSmart GOLD esta
disefiado para proporcionar un método facil y preciso para la
determinacion del valor de hemoglobina en sangre total capilar.
Cuando sangre

se aplica a la zona de reaccidn de la tira reactiva, una sefal se
correlaciona con la concentracion de hemoglobina en la muestra
de sangre y se transmite al medidor de deteccion de
hemoglobina HemoSmart GOLD para su calculo. El resultado
cuantitativo se mostrara en la pantalla LCD grande y facil de leer

después de 5 segundos.

Composicion del reactivo
Cada cm:de la tira reactiva contiene los siguientes ingredientes
reactivos en las concentraciones aproximadas que se enumeran a

continuacion:

+ Lanzadera de electrones 0,14 mg
+ Material de oxigeno reactivo 0,22 mg
+ Material de lisis celular 2,4 mg

Advertencias y precauciones

Las tiras reactivas de hemoglobina HemoSmart GOLD son solo

para uso diagndstico in vitro.
El personal sanitario puede utilizar las tiras reactivas de
hemoglobina HemoSmart GOLD.

+ No use las tiras reactivas después de su fecha de vencimiento.

« No utilice tiras reactivas que estén mojadas, dobladas,
rayadas o dafiadas de alguna manera.

* No toque el area objetivo de la tira reactiva.

. @ No reutilice las tiras.

« Calibre su medidor con la tarjeta de codigos de cada nuevo

paquete de tiras reactivas.

« La pantalla mostrara "LO" cuando el valor de hemoglobina en
sangre total sea inferior a 4,0 g/ dL, o "HI" cuando el valor
sea superior a 24,0 g /dL.

Almacenamiento y manipulacién
Las tiras reactivas de hemoglobina HemoSmart GOLD estan
empaquetadas en una botella o papel de aluminio a prueba de
humedad y protegido contra la luz.
« Almacenar a temperaturas entre 4 °Cy 30 ° C
47 (39°F a86° F).
+ Mantener alejado del calor directo y la luz solar.
* No congelar.
+ No doble, corte ni altere las tiras reactivas de ninguna manera.

« Uselo dentro de los 2 meses posteriores a la primera apertura del
frasco. No manipule las tiras con las manos mojadas o sucias.
» Mantenga la botella o el papel de aluminio sellados hasta su uso.

Tira de prueba de hemoglobina

« Las tiras usadas son materiales de riesgo biolégico y pueden
transmitir enfermedades de origen sanguineo. Deséchelos de
acuerdo con las regulaciones gubernamentales locales para evitar
lesiones o contaminacion.

Recoleccion de muestras y
Preparacion

Las tiras reactivas de hemoglobina HemoSmart GOLD estan
disefiadas especificamente para su uso con sangre entera capilar
fresca extraida de la yema del dedo y sangre entera venosa.
Plasma, muestras de suero NO PUEDE ser usado. Las pruebas
deben realizarse inmediatamente después de obtener la

muestra.

Procedimientos de prueba
D}J Consulte la guia del usuario, "Realizacién de una
prueba de hemoglobina en sangre", para conocer los

procedimientos de prueba.

Resultados de la prueba
Los resultados de la prueba de hemoglobina en sangre se muestran en
la pantalla del monitor como g/ dL. El valor del hematocrito de

referencia se muestra al mismo tiempo.

Antes de realizar la prueba, asegurese de lo siguiente:

1. Verifique si la tira reactiva esta dentro de la fecha de vencimiento
impresa en la caja de la tira reactiva.

2. Verifique si el nimero de cédigo de la tira reactiva en uso coincide

con el nimero que se muestra en el medidor.

3. Verifique el rendimiento del medidor con el verificador de

monitores.

Control de calidad
Ejecute una prueba de solucién de control cuando:

« Las tiras reactivas se almacenaron a temperaturas y humedad
fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas.

« Cada vez que abra un nuevo frasco de tira reactiva.
« Practique la técnica de prueba.

« El medidor se ha caido.

Utilice Ginicamente la solucién de control HemoSmart GOLD. Si los
resultados de la prueba estan fuera de este rango; repita la prueba.

Los resultados que quedan fuera del rango pueden deberse a:

« Error al realizar la prueba de la solucion de control.

* Solucién de control vencida o contaminada.
« Codificacion incorrecta del medidor.

* La tira reactiva esta dafiada.

+ Mal funcionamiento del medidor

Si el resultado contintia estando fuera del rango impreso; llame a

nuestro distribuidor autorizado para obtener ayuda.

Limitaciones
Las tiras reactivas HemoSmart GOLD estan disefiadas para su
uso con muestras de sangre entera capilar y venosa fresca. NO

use suero, muestras de plasma.

« Recién nacidos y nifios: no utilice las tiras reactivas
HemoSmart GOLD para realizar pruebas en recién nacidos
y nifios. El desempefio de este sistema no ha sido validado
con muestras neonatales y muestras infantiles.

» Muestras de sangre anormales (es decir, acido salicilico



mayor que la concentracion terapéutica) puede afectar los
resultados. Las lecturas de hemoglobina en sangre de estos

casos deben interpretarse con precaucion.

«+ Para obtener un resultado 6ptimo de la prueba de hemoglobina en
sangre venosa, recomendamos que su muestra de sangre venosa
se recolecte con una jeringa que no contenga anticoagulante (como
EDTA, citrato de sodio o heparina-fluoruro de sodio) para minimizar
las interferencias.

« Las altitudes de hasta 3000 metros (9842 pies) no afectan los
resultados de la prueba.

Valores esperados

Niveles de hemoglobina en sangre esperados para:
Hombres: 13,5-17,5 g/ dL

Mujeres: 12,0-15,5 g/ dL

Caracteristicas de presentacion

Las caracteristicas de rendimiento del medidor HemoSmart
GOLD, usado con las tiras reactivas HemoSmart GOLD, se
han determinado en evaluaciones clinicas y de laboratorio.

Exactitud:

La precision describe qué tan bien las lecturas de un sistema de
prueba (medidor y tiras reactivas) concuerdan con las lecturas de
un sistema de referencia aceptado. La precision del sistema
HemoSmart GOLD se evalu6 en estudios que utilizaron el
método de cianuro de hemoglobina recomendado por el Comité

Internacional de Estandarizacion en Hematologia.

Los datos se presentan en la figura siguiente.
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Se analizaron un total de 52 sujetos para pruebas por triplicado
mediante un gréfico de precision del sistema y un analisis de regresion.

El rango de muestraes de 4,7g/dLa246g/dL.

Precision:

La precision describe la variacion entre lecturas en el sistema de
prueba. Un sistema de prueba con poca variacion se define
como preciso. Se realizé un estudio de laboratorio con el sistema
HemoSmart GOLD utilizando muestras de sangre entera capilar
fresca que se ajustaron a un amplio rango de niveles de

hemoglobina.

Se obtuvieron diez lecturas de tiras con cada muestra de
sangre. Para verificar a fondo el rendimiento de precision del
sistema HemoSmart GOLD, este estudio se repitié varias veces.
Los resultados de una sola ejecucion tipica de este estudio, que
se muestran en la tabla, exhiben excelentes caracteristicas de

precision para el sistema HemoSmart GOLD.

De todos los estudios tomados en conjunto, las estimaciones de la

precision media del sistema se calcularon como:

Nimero de Lecturas: 100 100 100 100 100
Media (g/dL): 50 88 144 187 227
S.D. (g/dL): 0.44 0.33 0.27 0.24 0.23
mC.V. % 3.4
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