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Informacion importante

1. Informacidén importante

1.1 Indicaciones de seguridad

Lea detenidamente las siguientes indicaciones para evitar riesgos
personales y dafios al aparato o a otros equipos. EKF-diagnostic GmbH
no se responsabilizara de los dafios que se produzcan como
consecuencia del incumplimiento de las indicaciones siguientes.

Advertencia
Siga las indicaciones del manual del usuario.
Para manejar el aparato es necesario conocer y cumplir
exactamente estas instrucciones de funcionamiento. Utilice el
fotdbmetro Hemo Control exclusivamente para la finalidad que
se describe en el apartado 2 de la pagina 6.

Peligro
Peligro de muerte por descarga eléctrica.

No abra en ningun caso el blogque de alimentacion del enchufe.
No existe ningln componente en su interior que requiera
mantenimiento o la intervencion del usuario.

No utilice nunca un bloque de alimentacion que sufra dafios
mecanicos, ya que podria haber quedado expuesta alguna
pieza que conduzca tension.

No deje que el bloque de alimentacion del enchufe entre en
contacto con ningun liquido. Tenga en cuenta las indicaciones
de mantenimiento del apartado 8.1.1 de la pagina 25.

El bloque de alimentacién del enchufe debe conectarse
Unicamente a tomas de corriente que hayan sido instaladas
conforme a las directrices de la IEC. Compruebe que la tension
y la frecuencia impresas en la placa de caracteristicas del
bloque de alimentacion del enchufe coincidan con las de su
conexion a la red eléctrica.

Advertencia
No debe utilizarse en zonas con riesgo de explosion.
El aparato no estd autorizado para funcionar en zonas con
riesgo de explosion.
Mantenga el aparato alejado de liquidos.
El aparato no esté protegido contra el vertido de liquidos. Tenga
en cuenta las indicaciones de mantenimiento del apartado 8.1
de la pagina 25.

Hemo Control Manual del usuario - o
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Informacion importante

Utilice inicamente accesorios originales.

Utilice Unicamente accesorios aprobados especificamente para
el uso con Hemo Control.

Deje que el aparato se caliente a la temperatura ambiente.

Al cambiar de un entorno frio a un entorno caliente puede
formarse condensacion en el interior del aparato. Espere
aproximadamente una hora antes de conectar el aparato a la
toma de electricidad o encenderlo.

No abra el aparato.

No existe ningln componente en su interior que requiera
mantenimiento. Solo el servicio técnico autorizado debe realizar
las reparaciones. Consulte las indicaciones de mantenimiento
detalladas en el apartado 8 de la pagina 25.

1.2 Abreviaturas utilizadas

CcC Control de calidad
Hb Hemoglobina

Hct Hematocrito

GD Gestion de datos

POCT Data Manager Software para conectar el aparato a un sistema
electrénico de informacion y para la
configuracion del aparato

rgy— Hemo Control Manual del usuario
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Uso previsto

2. Uso previsto

El sistema de medicion Hemo Control esta destinado a la determinacion
cuantitativa de la concentracién de hemoglobina (Hb) en la sangre
humana. Esta compuesto por el fotometro Hemo Control y las
microcubetas de hemoglobina Hemo Control.

Con la microcubeta llena de reactivo, se toma una pequefa cantidad de
sangre arterial, venosa o capilar por accién capilar. Se inserta la
microcubeta rellenada en el fotbmetro Hemo Control. Se mide el color
producido por la reaccién quimica en la microcubeta y se muestra el
valor de Hb. Las microcubetas estan destinadas a un solo uso v,
después del uso, deberan eliminarse como residuos potencialmente
infecciosos, de acuerdo con la normativa vigente para su
establecimiento.

El fotbmetro Hemo Control esta disefiado para su uso en consultas
médicas y en laboratorios clinicos, como apoyo al diagnéstico médico.
Ademas, se puede utilizar en urgencias y en unidades de cuidados
intensivos, asi como en instalaciones médicas tales como centros de
donacion de sangre o bancos de sangre.

Unicamente personal sanitario cualificado con experiencia en el manejo
de dispositivos de diagndstico in vitro y de este sistema realizaran las
extracciones de sangre y manejaran el fotometro Hemo Control.

6 Hemo Control Manual del usuario - o
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Instalacion

3. Instalacion

3.1 Componentes

Antes de instalar y de conectar el Hemo Control, compruebe que todos
los componentes incluidos en el suministro estén completos y en
perfecto estado mecanico.

.3

oiAaanoaTice

Hemo Control

Figure 1 - Hemo Control con bloque de alimentacion, cubeta de control y limpiador

Fotémetro Hemo Control
Blogue de alimentacion
Cubeta de control

2 Limpiador

3.2 Funcionamiento del aparato
3.2.1 Instalaciéon y primera puesta en marcha del aparato

Escoja un lugar de instalacion adecuado para el aparato, teniendo en

cuenta los criterios siguientes:

evitar la radiacion solar directa

evitar campos electromagnéticos fuertes

evitar la accion directa de la radiacion ionizante

evitar las oscilaciones rapidas de temperatura (proximidad a

radiadores, ventanas abiertas, ventiladores, extractores o

sistemas de aire acondicionado, etc.)

e el aparato debe funcionar en salas secas y sobre una superficie
plana

rgy— Hemo Control Manual del usuario
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Instalacién

La primera puesta en marcha debe realizarse con el bloque de
alimentacion del enchufe conectado. El aparato deberd permanecer
conectado a la red eléctrica hasta que la bateria recargable interna esté
totalmente cargada.

Advertencia
El bloque de alimentacién puede funcionar en redes eléctricas
con una tension de 100 - 240 voltios y una frecuencia de 50 - 60
Hz. Para obtener mas informacion, consulte el apartado 10.1
Especificaciones técnicas, de la pagina 31.
Para cualquier pregunta, consulte a su técnico o a su
distribuidor.

Interface 6 VOC

Figura 2 - Conexion del bloque de alimentacion

3.2.2 Encender y apagar el aparato

El aparato no tiene ningun interruptor independiente. Si no se utiliza
durante un periodo de tiempo prolongado, el aparato cambia
automaticamente al modo Stand By (En espera) de ahorro de energia.
Este periodo de tiempo se puede seleccionar en el menu del aparato,
consulte el apartado 6.9.5 de la pagina 21.

El aparato se puede encender con las acciones siguientes:
e Tocar la pantalla
e Abrir o cerrar el alojamiento de la cubeta
e Conectar o desconectar el bloque de alimentacion a la red
eléctrica

8 Hemo Control Manual del usuario - g o
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Instalacion

3.2.3 Funcionamiento con lared eléctrica

— =100 El simbolo del enchufe indica el
' funcionamiento con la red eléctrica.
Abrir Una flecha adicional en el simbolo de la
bateria indica que se esta cargando la
bateria.
( Memoria J(  Mend )| _ ) ] o
Figura 3 - Funcionamiento con la red eléctrica

Nota
El aparato debera permanecer conectado a la red eléctrica
hasta que la bateria recargable interna esté totalmente cargada.
Ajuste a la frecuencia correcta de la red eléctrica para su region
en el menu del aparato; consulte el apartado 6.8 de la
péagina 20. (50 Hz o0 60 Hz)

3.2.4 Funcionamiento con la bateria

El simbolo de Ila bateria indica la

= 15:00 capacidad restante. El aparato muestra
Abrir la advertencia “Bateria baja” cuando la

Bateria baja capacidad esta baja. Si la bateria no se
recarga, el aparato se apaga al cabo de

(_Memoria_J(__Mend __}| un tiempo.

Figura 4 - Funcionamiento con la bateria

En el modo de bateria, el fotbmetro Hemo Control puede funcionar
durante aproximadamente 100 horas. Este valor depende en gran
medida del uso del aparato, por lo que puede variar.

Nota
En el funcionamiento con bateria, no es posible la
retroiluminaciéon continua de la pantalla. Se puede activar una
iluminacion temporal de bajo consumo en el menu del aparato;
consulte el apartado 6.9.4 de la pagina 21.

rgy— Hemo Control Manual del usuario
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Recogida de muestras

4, Recogida de muestras

4.1 Manejo de la microcubeta

Figura 5 - Microcubeta

Se deberéan tener en cuenta las siguientes normas para la manipulacion
de las microcubetas:

e Las microcubetas son de un solo uso.

e Almacene las microcubetas exclusivamente en su envase
original a temperatura ambiente.

e Extraiga de la caja una sola microcubeta cada vez y vuelva a
cerrar la caja inmediatamente. La tapa debe estar
completamente cerrada por todo su contorno.

e Tomar la microcubeta solo por la empufiadura y no tocar el ojo
Optico.

e La microcubeta est4 destinada Unicamente al diagnostico in
vitro.

e No ingerir los reactivos.

Hemo Control Manual del usuario - g o
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Recogida de muestras

4.2 Extraccion de sangre capilar
Advertencia
Peligro de infeccién, utilice guantes adecuados.

1. Saque una microcubeta de la caja y vuelva a cerrarla
firmemente.

2. Masajee suavemente los
dedos para estimular la
circulacion.

Utilice Unicamente los dedos
corazén o anular. El paciente
no debe llevar ningln anillo
en ese dedo.

Figura 6 - Estimulacién de la circulacién
sanguinea

3. Desinfecte la zona de la
puncioén y deje que se seque
bien.

Figura? - Desinfeccion

4. Presione suavemente sobre
la yema del dedo y realice
una puncion lateral de unos 2
mm de profundidad.

Figura 8 - Puncién en el dedo

- am Hemo Control Manual del usuario
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Recogida de muestras

Limpie la primera gota de
sangre y vuelva a presionar
suavemente. La segunda
gota debe ser lo
suficientemente grande como
para llenar la microcubeta de
una sola vez.

Figura 9 - Limpiar la sangre

Mantenga la punta de la
microcubeta en el centro de
la gota y deje que la cavidad
se llene completamente de
una sola vez. La microcubeta
debe llenarse sin burbujas.

Figura 10 - Llenar la cubeta

Retire la sangre sobrante del
exterior de la microcubeta.
Tenga cuidado para que no
se vacie la cavidad de la
microcubeta.

Figura 11 - Retirar la sangre

La muestra de la microcubeta preparada de este modo se puede
analizar inmediatamente o, como méximo, al cabo de 10 minutos.

Extraccion de sangre venosa o arterial

El Hemo Control se puede utilizar para determinar muestras de sangre
venosa o arterial cuando no han transcurrido mas de 24 horas desde la
extraccion y el material de la muestra se ha almacenado en la nevera
durante ese tiempo. Para la preparacion de la muestra, proceda del
modo siguiente:

12
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Recogida de muestras

Advertencia
Peligro de infeccion, utilice guantes adecuados.

La muestra de la microcubeta preparada de este modo se puede
analizar inmediatamente o, como maximo, al cabo de 10 minutos.

Saque la probeta de la muestra de la nevera y deje que se
caliente a temperatura ambiente. Mezcle con cuidado la
muestra girandola y volteandola repetidamente.

Saque una microcubeta de la caja y vuelva a cerrarla

firmemente.

Dispense una gota de solucién suficientemente grande
(aproximadamente 15 pl) sobre una base no absorbente, por

ejemplo, una lamina de PE.

Mantenga la punta de la
microcubeta en el centro de
la gota y deje que la cavidad
se llene completamente de
una sola vez. La microcubeta
debe llenarse sin burbujas.

Figura 12 - Llenar la cubeta

Retire la sangre sobrante del
exterior de la microcubeta.
Tenga cuidado para que no
se vacie la cavidad de la
microcubeta.

Figura 13 - Retirar el exceso de sangre

=€r
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Medicion

5. Medicion
5.1 Encendido del aparato
Si no se utiliza durante un periodo de tiempo prolongado, el aparato

cambia automaticamente al modo Stand By (En espera) de ahorro de
energia.

El aparato se puede encender con las acciones siguientes:
e Tocar la pantalla
e Abrir o cerrar el alojamiento de la cubeta
e Conectar o desconectar el bloque de alimentaciéon a la red
eléctrica

Explicacién de la pantalla

Funcionamiento con la F}cionamiento con bateria/Carga de la bateria

red eléctrica
- ﬂl 15:00 Hora real
Estado Ab”r
Info Bateria baja
( Memoria )( IMenL'J )

Bot6n Memoria Bot6n Menu

Figura 14 - Pantalla

Funcionamiento con la red El simbolo del enchufe indica que

eléctrica:: el aparato funciona a través de la
red eléctrica. Si no se muestra
este simbolo, el aparato esta
funcionando con la bateria.

Funcionamiento con la bateria:  Este simbolo indica el nivel de
carga de la bateria..

Carga de la bateria: Una flecha en el simbolo de la
bateria indica que se esta
cargando la bateria cuando se
conecta el aparato a la red
eléctrica.

Info: Aqui se muestra la informacion,
segun se necesite.

Al abrir el alojamiento de la cubeta, el aparato esta listo para la
medicion.

14
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Medicién

5.2 Medicion

Al insertar la microcubeta y cerrar el alojamiento de la cubeta, se inicia
la medicién. Segun la configuracion, antes de la mediciéon se pueden
seleccionar varias opciones.

Advertencia
La cubeta debe colocarse correctamente en el alojamiento. La
microcubeta debe insertarse plana. Para ello, la empufadura
angulada de la microcubeta debe quedar hacia la derecha,
consulte Figura 15.

Empufadura angulada

Figura 15 - Cubeta colocada correctamente  Figura 16 - Cubeta colocada incorrectamente

-« 15:00

Listo

( Tipo de paciente H )

Figura 17 - Listo

Tipo de

paciente: Seleccion del tipo de paciente. Esta tecla solo se muestra si
esta activada la medicién con valores limite de Hb. Esta
activacion se realiza en el Mend, dentro del elemento 6.6,
Limites de Hb. Cuando se selecciona un tipo de paciente,
esto se indica mediante la sefial correspondiente en la tecla
Tipo de paciente. (H = hombre, M = mujer, N = nifio)

rgy— Hemo Control Manual del usuario
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Medicion

Al cerrar el alojamiento de la cubeta se

15:001 inicia la medicién.

Medicion

( Memoria J(  Ment )

Figura 18 - Medicion

5.3 Pantalla de resultados

El nimero de simbolos indicados puede

Resultado . . -
variar en funcidn de las opciones que se
156 g/l hayan seleccionado antes de la
B (H+) Het ~ 46 % medicion.
((Rech J (oK ]
Figura 19 - Resultado del paciente

(H): Se ha seleccionado un tipo de paciente (hombre). Un signo + o
— detras del tipo de paciente indica que se ha sobrepasado o
que no se alcanza el valor limite.

Hct:  Valor aproximado del hematocrito. Si se activa esta opcién en el
menua del aparato, en el punto 6.9.1, se calcula y muestra el
valor del hematocrito para los valores medidos que estan entre
120y 180 g/l

Rech: El operador puede rechazar un valor medido pulsando Rech. El
valor rechazado se marca como corresponde.

R: El valor medido ha sido rechazado por el usuario.

OK:  Pdlsela para salir de la pantalla de resultados.

Cuando muestra +++ 0 ———= en lugar de un valor, indica un valor
superior o inferior al rango de medicion (consulte el apartado 10,
pagina 31, Especificaciones técnicas). En este caso, la microcubeta y la
muestra de sangre deben ser evaluadas estrictamente. Asimismo, se
debe comprobar si se ha realizado alguna adaptacién (consulte el
apartado 6.1, pagina 19, Informacién), ya que esta podria afectar a los
valores de medicion mostrados.

5.4 Control de calidad (CC)

EKF-diagnostic  GmbH recomienda la practica regular de
determinaciones de control de calidad, si dicha practica no es una
exigencia legal local.

16
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Medicién

5.4.1 Autocomprobacion

El fotobmetro Hemo Control dispone de un algoritmo integrado para
comprobar los componentes opticos y electrénicos del aparato. Esta
autocomprobacion se lleva a cabo automaticamente a intervalos
periédicos y no requiere la intervencion del usuario.

5.4.2 Cubeta de control

La cubeta de control es un estandar fisico para una comprobacion
cémoda y de bajo coste de la medida de la calidad. Recomendamos
medir la cubeta de control una vez al dia.

Almacene siempre la cubeta de control en la caja original. Evite la
contaminacion de la cubeta de control por material potencialmente
infeccioso. Limpie y desinfecte el alojamiento de la cubeta y el aparato
antes de utilizar la cubeta de control (véase apartado 8.1, pagina 25).
Mantenga la cubeta de control alejada de la humedad (humedad del aire
> 85 %). No limpie la cubeta de control con ninguna solucién. Si es
necesario, limpie con cuidado la cubeta de control con un bastoncillo de
algodon seco.

Advertencia
Cada cubeta de control, con los valores limite especificados,
esta asignada a un aparato. Por dicho motivo, no deben
intercambiarse las cubetas de control. Si es necesaria una
nueva cubeta de control, se debe solicitar como un conjunto y
calibrarla con el aparato.

La cubeta de control se mide como una muestra normal, consulte el
apartado 5.2 de la pagina 15. A partir de dicho momento, se requiere la
verificacion si el valor del resultado se encuentra dentro del intervalo
indicado en la caja de la cubeta de control. Si el valor esta fuera del
intervalo, consulte el apartado 9, Solucién de problemas.

5.4.3 Soluciones de control

Para verificar todo el sistema de medicion, incluida la microcubeta, se
emplean materiales liquidos de control, muy similares a las muestras de
los pacientes. Recomendamos medir las soluciones de control una vez
a la semana.

Para la manipulacion del material de control, consulte las
correspondientes instrucciones de uso. Recomendamos emplear el
material de control Hb-con, que se presenta en varias concentraciones
(véase apartado 12.1, pagina 36). Si se emplean otros materiales de
control, no podemos garantizar la exactitud de los resultados.

rgy— Hemo Control Manual del usuario
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Medicion

55 Memoria de los valores medidos

Desde la pantalla Abrir, se puede utilizar la tecla Memoria para abrir la
memoria de los valores medidos, con diferentes funciones.

El nimero de simbolos mostrados puede
variar en funcién de las opciones

B 15691 (x+) seleccionadas antes de la medicion.
Hct =~ 46 %

01.10.2014 14:53
( Esc ) Opciones )

Memoria pac

Figura 20 - Memoria del paciente

(X) (X+) (X-): Tipo de paciente seleccionado y si el valor ha superado
0 no ha alcanzado los valores limite.
X significa H [hombre], M [mujer] o N [nifio].

R: El valor medido ha sido rechazado por el usuario.
Opciones: Otras opciones, consulte la siguiente ilustracion.
Flecha: Se desplaza a través de la memoria de valores
medidos.
(i Opciones  iiii
ESC OK
( J( ) Figura 21 - Opciones

Imprimir: Imprimir el valor seleccionado actual. Esta opcién solo
esta disponible si esta activado el modo de impresién
(consulte el apartado 6.9.2 de la pagina 21).
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Menu del aparato

6. Menu del aparato

Desde la pantalla Abrir se puede abrir el menu del aparato a través de
la tecla Mend. Si se hacen cambios en los puntos del menu, deben
confirmarse pulsando OK. Con ESC se sale al nivel del menu
inmediatamente superior, sin que se adopten los cambios que se
puedan haber realizado.

6.1 Informacion

-Mediciones-
Total: Numero total de mediciones realizadas en el
aparato
Hoy: Numero de mediciones del dia actual

Bateria: Numero total de mediciones con bateria
-Bateria- Capacidad restante en %

-Memoria- del paciente: Numero de datos nuevos / nUmero de
datos totales

-NUmero de serie-
-NUmero de modelo-

-Versién-  Software
Hardware electrénico
Hardware mecanico

-GD- indica si esta activa la funcién de GD.
Hemo Control tiene la opcion de diferir la funcion de gestion
de datos usando una clave de licencia, ofrecida por EKF-
diagnostic GmbH. En el estado de entrega, la funcion de
GD no esté activada.

-Adaptacion-Los valores medidos se pueden adaptar a otros métodos
de medicion de la Hb. Los valores medidos se convierten
utilizando toda la ecuacién y se muestran.

El cambio solo puede hacerlo el personal del servicio
técnico. El valor predeterminado es y=1,00x+0; sin
adaptacion del valor medido.

-SPN- El ServiceProcessNumber (Numero de proceso de
servicio); solo es necesario para el personal del servicio
técnico.
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Menu del aparato

6.2 Conexion

Al seleccionar este menu se establece una conexion por cable a un
POCT Data Manager. Pueden transmitirse los valores medidos y los
mensajes de error.

6.3 Fecha

Introduccién de la fecha. El formato depende de la configuracién
regional en el punto del menu 6.8, en la pagina 20.

6.4 Hora

Introduccién de la hora. El formato depende de la configuracion regional
en el punto del menu 6.8, en la pagina 20.

6.5 Unidad

Cambio de la cantidad mostrada. Este cambio afecta a la totalidad de la
memoria de valores medidos.

6.6 Limites de Hb

a. Activacién o desactivacion del tipo de paciente introducido antes de
cada medicion.

b. Define el limite superior (méx.) y el limite inferior (min.) deseados
para los tipos de paciente, hombre, mujer y nifio.

6.7 Contraste

Ajuste del contraste deseado en la pantalla.

6.8 Region

a. Configuracion del idioma

b. Configuracion del formato de fecha

c. Configuracion del formato de hora

d. Configuracion de la frecuencia de la red eléctrica local

6.9 Opciones

6.9.1 Hematocrito

Activacion o desactivacion del calculo del hematocrito.
Si se activa esta opciodn, se calcula y se muestra el valor del hematocrito
para los valores medidos que estan entre 120 y 180 g/l.
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Menu del aparato

6.9.2 Imprimir

Activa/desactiva la impresion.

Cuando se ha activado la funcién de imprimir, se imprimira el resultado
de la medicién pulsando OK o abriendo la cubeta.

Si el aparato funciona sin impresora, debe desactivarse la funcién de
impresion.

6.9.3 Tono

Activacion o desactivacion del sonido.

6.9.4 Retroiluminacién

Activacion o desactivacion de la retroiluminacion de la pantalla en el
funcionamiento con bateria. Si estd activada, la retroiluminacion se
enciende temporalmente al introducir los datos o cuando se producen
sucesos.

Nota
La retroiluminacion consume mas energia de la bateria y, por
tanto, acorta el tiempo de funcionamiento del aparato cuando
funciona con bateria. En el funcionamiento con la red eléctrica,
la iluminacién esta siempre encendida con el maximo brillo.

6.9.5 En espera

Se puede ajustar un periodo de tiempo entre 1 y 15 minutos tras el cual
el aparato, si no se utiliza, cambia al modo Stand By (En espera) de
ahorro de energia.

6.9.6 Conexion

6.9.6.1 Transmisién

Puede emplearse para configurar la transferencia de datos cuando el
aparato esta conectado a un POCT Data Manager por primera vez.

6.9.6.2 Protocolo

Seleccion del tipo de protocolo para transferencia de datos.

LIS2-A2: Protocolo de acuerdo con LIS2-A2 Standard

EKF-TP: Protocolo especifico de transferencia EKF para el uso
del Software HemoConnect light
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Menu del aparato

6.9.7 Mantenimiento

Borrar la memoria completa de valores medidos.

6.9.8 Servicio de escaneado BC

Se usa para la activacion de la funcién de GD. Consulte el manual del
usuario Add Pack Hemo Control.

6.9.9 Servicio

Solo para el personal del servicio técnico.

6.10 Contacto

Datos de contacto
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7. Accesorios y conexiones

El aparato dispone de una interfaz en la parte posterior. Se pueden
conectar los siguientes componentes: Los niumeros de pedido de los
accesorios individuales pueden encontrarse en el apartado 12.1,
pagina 36.

Nota
Utilice dnicamente los componentes siguientes, con sus cables
de conexién correspondientes. De lo contrario, se puede dafar
el aparato.

7.1 Cable de datos

El cable de datos establece una conexion entre Hemo Control y un
POCT Data Manager. Segun el tipo de cable, la conexién se establece
mediante un puerto seriado D-sub 9 o una interfaz USB.

7.2 Impresora

Los resultados de las determinaciones
pueden imprimirse con una impresora
térmica MCP1880. La funcion de
impresién se activa en el menu Print
(Imprimir). Consulte el apartado 6.9.2 —
pag. 21.

Figura 22 — Impresora térmica
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7.3 Hemo Dock

7.3.1 Descripcién

La estaciébn de conexion Hemo Dock
permite la conexion simplificada de
Hemo Control a un
POCT Data Manager.

Figura 23 — Hemo Dock

Para este fin, el aparato se coloca en el Hemo Dock. La conexion al
POCT Data Manager es automética y se transmiten los valores
medidos. No se requieren entradas manuales.

7.3.2 Especificaciones técnicas

Temperatura ambiente De 10a40°C
Humedad relativa 10-85%
Alimentacién eléctrica no

Medidas (L x An x Al) 152 x 146 x 25 mm
Peso 100 g
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8. Mantenimiento
8.1 Limpiezay desinfeccion
8.1.1 Bloque de alimentacion, carcasay pantalla

La mejor forma de limpiar el bloque de alimentacion, la carcasa y la
pantalla es utilizar un pafio sin pelusa, humedecido ligeramente con
agua. Para la suciedad mas dificil, se puede utilizar también una
solucion jabonosa suave. Para la desinfeccion se pueden emplear las
soluciones para desinfeccion de superficies que se encuentran
habitualmente en los comercios, siempre y cuando no contengan
alcohol ni otros disolventes. EKF-diagnostic GmbH recomienda el uso
de Kohrsolin® FF. Consulte las instrucciones de aplicacién del
fabricante.

Nota
Para no accionar ninguna tecla al limpiar la pantalla tactil, basta
con abrir aproximadamente hasta la mitad el alojamiento de la
cubeta.

8.1.2 Alojamiento de la cubeta

El alojamiento de la cubeta se puede quitar del aparato para limpiarlo.
Para ello, proceda del modo siguiente:

] 4 B, | Abra el alojamiento de la cubeta
hasta que note el tope.

Con un boligrafo, presione el bloqueo
que se encuentra en el lado izquierdo
del alojamiento de la cubeta y, al
mismo tiempo, saque el alojamiento
hacia delante.

Figura 24 - Alojamiento de la cubeta

El alojamiento de la cubeta se puede limpiar con una solucién jabonosa
suave. Para desinfectarlo, se pueden emplear también los preparados
para la desinfeccién de superficies que se encuentran habitualmente en
el comercio, y que no contengan disolventes.

Espere hasta que el alojamiento de la cubierta esté completamente
seco antes de introducirlo de nuevo en el aparato. Para volver a
introducir el alojamiento de la cubeta, empujelo en la posicién correcta
en la abertura de la carcasa, hasta notar cémo encaja.

rgy— Hemo Control Manual del usuario
=<r

niAGNOSTIC

25



Mantenimiento

8.1.3 Unidad 6ptica interna

La unidad optica interna debe limpiarse al menos una vez al mes.
Asimismo, debe limpiarse la unidad éptica interna si el valor mostrado
de la cubeta de control difiere del valor que aparece en la etiqueta, si no
se pueden medir correctamente las soluciones de control o si se
muestra el mensaje de error siguiente:

“Optica sucia”

Se requiere un limpiador especial para la limpieza de la unidad éptica
(ver apartado 12.1, S.36). Proceda como se describe en las
instrucciones de manejo suministradas con el limpiador.

8.2 Bateria recargable interna

El aparato esta equipado con una bateria recargable de NiMH. El
Hemo Control puede funcionar durante 100 horas aproximadamente.
Este valor depende en gran medida de la utilizacion del aparato y puede
variar en funcion de las circunstancias siguientes:

a. La activacion de la retroiluminacién de la pantalla reduce el tiempo
de funcionamiento.

b. Segun el uso, la capacidad de la bateria recargable se puede
reducir notablemente al cabo de 2 a 3 afios debido al
envejecimiento. Cuando la duracién de la bateria ya no sea
suficiente, debera sustituirla el servicio técnico.

Nota

El aparato deberd permanecer conectado a la red eléctrica
hasta que la bateria recargable interna esté totalmente cargada.
Esto se indica mediante un simbolo de bateria llena sin flecha
de carga en el modo de funcionamiento, o bien, sin simbolo de
carga en el modo Stand By (En espera). La duracion del
proceso de carga puede ser de hasta 5 horas, dependiendo del
nivel de carga de la bateria.
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8.3 Eliminacién

Debe cumplirse la normativa local vigente sobre eliminacién de
residuos. El usuario es responsable de eliminar correctamente cada uno
de los componentes.

Las microcubetas y los recipientes para soluciones potencialmente
infecciosas (sangre de control, etc.) deben eliminarse de acuerdo con la
actual normativa vigente para su establecimiento.

Los aparatos eléctricos y electronicos pueden contener sustancias
peligrosas con efectos potenciales sobre el medio ambiente y la salud
de las personas. El fotbmetro Hemo Control contiene, entre otras cosas,
una bateria recargable de NiIMH que posee las -caracteristicas
mencionadas. Por eso, en general, los aparatos eléctricos y electronicos
no deben eliminarse nunca tirdndolos a la basura doméstica.

El fotdmetro Hemo Control y los accesorios eléctricos deben eliminarse
segun la normativa vigente sobre eliminacibn de componentes
electrénicos, después de retirar la bateria recargable.

La bateria recargable debe eliminarse conforme a la normativa sobre
eliminacién de baterias y acumuladores usados.

Si no es posible, devuelva al fabricante el fotdmetro Hemo Control, para
su eliminacién.
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Solucién de problemas

9. Solucién de problemas

Antes de llamar a la linea de atencion telefénica o de enviar el aparato
para su reparacion, intente delimitar o solucionar el problema con ayuda
de los puntos siguientes.

Error

Explicacién y rectificacion

La pantalla no funciona,
no reacciona a las
entradas

La bateria esta descargada.
—> Conecte el aparato a la red eléctrica.

=> Deje que la bateria se recargue completamente.
La bateria esta defectuosa.

= El aparato solo puede funcionar con la red eléctrica.
El software no reacciona.

—> Reiniciar el aparato (ver apartado 9.1, pagina 30).

Mensaje de error
"Baterfa defectuosa"

Después de este mensaje se desactiva la bateria. El
aparato solo puede funcionar si esta conectado a la red
eléctrica.

—> Necesita mantenimiento.

No se ve ningln simbolo
de bateria

El aparato ha desactivado la bateria. El aparato solo puede
funcionar si esta conectado a la red eléctrica.

— Necesita mantenimiento.

Duracion corta de la
bateria, el aparato se
apaga sin aviso previo.

= Deje siempre conectado el aparato a la red eléctrica

hasta que finalice el proceso de carga.

= La bateria estéa vieja y el servicio técnico debe
sustituirla.

Mensaje de aviso
"Bateria baja"

A la bateria le queda poco tiempo de funcionamiento.
—> Conecte el aparato a la red eléctrica.
= Deje que la bateria se recargue completamente.

No se ve ningun simbolo
de enchufe

El bloque de alimentacién no recibe corriente. El enchufe
no esta conectado. El bloque de alimentacion enchufado no
es correcto.

= Conecte el bloque de alimentacion EKF.

El bloque de alimentacion esté defectuoso.

—> Necesita mantenimiento.

Mensaje de error

"El bloque de
alimentacion enchufado
no es correcto”

El bloque de alimentacion enchufado no es correcto.

= Desenchufe inmediatamente el bloque de
alimentacion
incorrecto y conecte el bloque correcto de EKF.

Mensaje de error
"Error de usuario, voltaje
demasiado bajo"

El bloque de alimentacion enchufado no es correcto.

= Desenchufe inmediatamente el bloque de
alimentacion
incorrecto y conecte el bloque correcto de EKF.
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Error

Explicacién y rectificacién

Los valores limite de la
cubeta de control no se
cumplen

Se ha utilizado una cubeta de control incorrecta.

= Utilice una cubeta de control con el nimero de serie
correcto.

La cubeta de control esta dafiada.

= Solicite una nueva cubeta de control y calibrela con el

aparato.

El alojamiento de la cubeta no esta acoplado

correctamente,

=> Acople correctamente el alojamiento de la cubeta.

La unidad 6ptica esta sucia.

= Limpie la unidad optica.

La cubeta de control no esta colocada correctamente en el

alojamiento.

—> Coloque la cubeta de control en la posicién correcta.

Los valores medidos no
son admisibles.

Los valores limite de las
mediciones de la solucion
de control no se cumplen.

Se ha utilizado una microcubeta defectuosa o superpuesta.

Error de recogida de muestras. Burbujas en la microcubeta.

—> Prepare una nueva microcubeta para la medicién.
Solucién de control inadecuada o superpuesta. Nivel de
control confundido.

= Utilice la solucion de control correcta.

El alojamiento de la cubeta no esta acoplado
correctamente,

=> Acople correctamente el alojamiento de la cubeta.

La unidad Optica esta sucia.

= Limpie la unidad optica.

La cubeta de control no esta colocada correctamente en el
alojamiento.

—> Coloque la cubeta de control en la posicién correcta.
El fotometro Hemo Control solo se puede utilizar con las
microcubetas de hemoglobina Hemo Control.

Mensaje de aviso
"Temp. muy alta"

La temperatura ambiente es demasiado alta.

= Todavia se puede medir, pero la calidad de la medicion
puede empeorar.

Mensaje de aviso
"Temp. muy baja"

La temperatura ambiente es demasiado baja.

= Todavia se puede medir, pero la calidad de la medicién
puede empeorar.

Mensaje de error
"Valor medido muy alto”

Se ha utilizado una microcubeta defectuosa o superpuesta.
Material de la muestra incorrecto o inadecuado. Error de
recogida de muestras.

= Prepare una nueva microcubeta para la medicion.

Mensaje de error
"Memoria llena"

Se han guardado como minimo 4 000 valores medidos.
=> Borrar la memoria.
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Error

Explicacién y rectificacion

Mensaje de error
"Intensidad muy baja"

El alojamiento de la cubeta no esta abierto o cerrado
correctamente.

= Repita el procedimiento de medicién.

El alojamiento de la cubeta no esta acoplado
correctamente,

—=> Acople correctamente el alojamiento de la cubeta.
La unidad optica est4 sucia.

= Limpie la unidad optica.

Unidad 6éptica defectuosa.

=> Necesita mantenimiento.

La temperatura ambiente es demasiado alta.

Mensaje de error al
establecer la conexion
mediante un cable

“Ha expirado la sesion”

No se establece conexion con POCT Data Manager.
= Usar el cable correcto.
—=> Conecte el aparato a un POCT Data Manager.

= Consulte las instrucciones de funcionamiento y
resolucion de problemas del
POCT Data Manager.

Mensaje de error
"CRC ROM"
"CRC RAM"
"CRC EEPROM"

Problema interno del aparato, no puede funcionar.
=> Necesita mantenimiento.

Mensaje de error
"Sistema electrénico
defectuoso"

Al encender el aparato hay una cubeta de control o una
microcubeta en el alojamiento cerrado.

= Retire la cubeta.
La unidad Optica esta sucia.

= Limpie la unidad optica.

Problema interno del aparato, no puede funcionar.
=> Necesita mantenimiento.

9.1 Reinicio del aparato

Un reinicio sirve para devolver al aparato a un estado definido. Al
hacerlo, se conservan todas las configuraciones especificas del usuario.
No obstante, es necesario volver a ajustar la fecha y la hora.

El boton de reinicio se encuentra en la parte inferior del aparato.

Nota

Si se hace un reinicio con el bloque de alimentacion conectado
a la red eléctrica, se pone a cero la capacidad actual de la
bateria, con lo que se fuerza un proceso de carga. Para no
gastar la bateria, esto solo deberia realizarse en casos
excepcionales.
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10. Especificaciones técnicas

10.1 Fotémetro Hemo Control

Procedimiento de
medicién

Fuente

Longitudes de onda
dominantes

Semianchuras
espectrales

Rango de medicion

Linealidad

Coeficiente de variacion
Coeficiente de correlacion
respecto a las normas del
NCCLS

Material de muestra

Soporte de muestras

Tiempo medio de
medicién

Interfaces

Memoria de los valores
medidos

Temperatura ambiente

Fotometria de absorcion éptica

LED de color dual 570 / 880 nm

12 longitud de onda: 570£5nm

22 longitud de onda: 880 + 10 nm

12 longitud de onda: 15+ 3 nm
22 longitud de onda: 50 nm

de 0 a 256 g/l

Valor medido 0 - 200 g/l: + 3 g/l
Valor medido > 200 g/l: £ 7 g/l

<2%

>0.98

Sangre humana venosa, arterial o
capilar

Microcubetas de hemoglobina

Dependiendo de la concentracion,
de25a60s

RS232

4 000 valores medidos

Temperatura ambiente 15 - 40 °C
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Temperatura de
transporte

Humedad

Alimentacion eléctrica

Consumo de potencia

Medidas
(L x An x Al)

Peso

10.2 Microcubeta

Tipo

Volumen de muestra

Reactivos

Material

Almacenamiento

Medidas
(L x An x Al)

-20a +50 °C

Del 10 al 85 % de humedad relativa
Bloque de alimentacion del enchufe:
Entrada: 100 - 240 VCA / 5060 Hz
Salida: 6 VCC
Bateria recargable de NiMH interna:
Tension: 3,6 V
Capacidad: 2 000 mAh
(aprox. 100 h de funcionamiento)
Maximo 6 W

160 mm x 160 mm x 68 mm

Aprox. 700 g

Microcubeta, recubierta con reactivos para
la determinacion de la hemoglobina

Aprox. 8 pl

Desoxicolato de sodio, nitrito sédico, azida
sodica, aditivos no reactivos

Poliestireno

A una temperatura ambiente de 15 a
30 °C,

Unicamente en la caja original
Aprox. 35 mm x 24 mm x 4 mm
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11. Teoria

11.1 Rango de referencias

La concentracion fisiologica de la hemoglobina total depende la edad y
del sexoi,

Mujeres: de 110 a 160 g/l

Hombres: de 130 a 180 g/l

Nifios después del periodo neonatal: de 100 a 140 g/l.

En los neonatos se miden las mayores concentraciones de Hb.

11.2 Descripcion del procedimiento de medicion
11.2.1 Reaccion en la microcubeta

En la microcubeta, se utiliza una forma modificada del método de la
azida-metahemoglobina de Vanzettiii,

Para la aplicacion del método de la azida-metahemoglobina en sangre
sin diluir se necesitan tres reactivos.

El desoxicolato de sodio corroe o disuelve las paredes celulares de los
glébulos rojos. Por eso, la hemoglobina que estaba previamente dentro
de los eritrocitos queda libre en la solucion.

El hierro bivalente de la oxihemoglobina y de la desoxihemoglobina se
oxida a través del nitrito sbédico, formando oxido trivalente en la
metahemoglobina.

La metahemoglobina existente y formada, junto con los iones azida de
la azida sédica, forman un complejo de color que presenta unos
maximos de absorcibn de 540 y 575 nm, por lo que se puede
determinar cuantitativamente a través de la fotometria.

11.2.2 Principio de la medicién fotométrica

En el fotometro Hemo Control se mide la absorbencia de la luz
transmitida. El uso de microcubetas con recorridos de luz cortos permite
analizar la sangre sin diluir.

Se conduce la luz de la longitud de onda definitiva, con o sin el analito,
hacia un detector fotométrico y se determina la absorbancia A. Para

i H. Greiling, A. Gressner, eds., Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie,
[Textbook of Clinical Chemistry and Pathobiochemistry] F. K. Schattauer
Verlagsgesellschaft, Stuttgart, 3. Auflage, 1995, S. 521, 818-819

i |othar Thomas, ed., Labor und Diagnose Indikation und Bewertung von Laborbefunden
fur die medizinische Diagnostik [Laboratory and diagnostic indications and assessment of
laboratory findings for clinical investigation], TH-Books Verlagsgesellschaft mbH,
Frankfurt/Main, 5. Auflage, 1998, S. 485, 488

il 5, Vanzetti, An azide-methemoglobin method for hemoglobin determination in blood,
Am. J. Lab. & Clin. Med. 67 (1966) 116
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compensar la turbidez y la absorcion basica del sistema de medicion, se
utilizan dos formas de onda para la medicion.

Lado de origen b Lado del detector

Po P

Solucién absorvente
con concentracion C

Figura 25 — Principio de la medicion fotométrica

Po: 100 % de potencia luminosa,
P: potencia luminosa residual,
b: recorrido a través de la solucion

P
A=log—=>
9

Ecuacion 1 — Absorbencia A

A=éc
Ecuacion 2 - Ley de Beer-Lambert

& coeficiente molar de extincion
b: recorrido a través de la solucién en la microcubeta
c: concentracion de la solucién

Utilizando la Ley de Beer-Lambert, (consulte la Ecuacion 2) se puede
determinar la concentracién de hemoglobina en la microcubeta. Para
este fin, se resuelven las ecuaciones para la concentracion c.

P
c=K=log—=2 donde K:L
P be

Ecuacion 3 - Célculo de la concentracién

k: factor de proporcionalidad para la correccion del método de medicion
(teniendo en cuenta las particularidades constructivas)
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11.3 Calibracién

El fotbmetro Hemo Control se calibra frente al método de referencia de
cianometahemoglobina para determinar el factor de proporcionalidad K.
Este factor se incluye en el aparato como un parametro individual.

La calibracion la realiza el fabricante frente a un método de referencia
de la NCCLSV y proporciona resultados comparables al ICSH (1995).
Se acepta una tolerancia méaxima de 0,3 g/dl (0,2 mmol/l) a 15,0 g/dI
(9,3 mmol/l).

11.4 Calculo del valor del hematocrito

Hematocrito (Hct) es sindbnimo de PCV (Packed Cell Volume) y significa
el volumen celular de los glébulos rojos (eritrocito).

Si la concentracién de hemoglobina se encuentra dentro del intervalo
normal, se puede calcular el valor del hematocrito multiplicando el valor
medido de la hemoglobina (en g/dl) por el factor 2,94V,

Este calculo no debe aplicarse fuera del intervalo normal de
hemoglobina en las personas, es decir, por debajo de 120 g/l (7,44
mmol/l) ni por encima de 180 g/l (11,16 mmol/l). Tampoco debe
utilizarse en estados de anemia (de origen genético o por enfermedad).

v NCCLS, Reference and selected procedures for the quantitative determination of
hemoglobin in blood; approved standard — third edition, NCCLS Document H15-A3, 2000
V' Recommendations for reference method for haemoglobinometry in human blood (ICSH
standard 1995) and specifications for international haemiglobincyanide standard (4™
edition)

vi 3.D Bauer, P.G Ackermann, G. Toro, Clinical laboratory methods. The C. V. Mosby
Company, Saint Luis 1974, S. 156
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12. Anexo
12.1 Piezas de repuestos y consumibles
N.° art. Nombre Unidad
3000-3012-0765 | Microcubetas de hemoglobina 4 ud.
Caja de 50 cubetas
3000-3013-0278 | Microcubetas de hemoglobina 1 ud.
50 cubetas, envasadas individualmente
3000-6121 Solucion de control Hb-con low 1 ud.
1 ml en botella con cuentagotas
Solucion de control Hb-con Set 2 .
3000-6128 Juego de 2 frascos cuentagotas de 1 ml con 1 juego
1 Hb con normal, 1 Hb con alto
Limpiador _
3000-6232 Para la limpieza de la unidad 6ptica 1 juego
Juego de 5 limpiadores
Juego de cubetas de control
3000-6138 Cubeta de control con materiales auxiliares para la 1 juego
calibracion
1 cubeta de control, 2 limpiadores, 1 calibrador
3000-1104 Alojamiento de la cubeta 1 ud.
Para la familia Hemo
3005-8106-0165 Maleta de transporte de plastico 1 ud.
con acolchamiento interior
3040-7011-0452 | BT Printer MCP 1880 o 1 ud.
Impresora térmica con bloque de alimentacion
3040-7021-0463 Cable para impresora MCP 1880 1 ud.
Para la familia Hemo
Cable de datos D-Sub 9
3005-7011-0039 | para la familia Hemo, Cable de datos con interfaz 1 ud.
seriada
Cable de datos USB
3000-7051-0028 | para la familia Hemo, Cable de datos con interfaz 1 ud.
USB
3005-7074-0156 |Hemo Dock 1ud.
estacion de almacenamiento
Descargar HemoConnect light 1 ud

www.ekfdiagnostics.com

Software para descargar los resultados de las pruebas
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12.2 Contacto

Nos complacera ayudarle si tiene alguna pregunta que vaya mas alla del
contenido de este manual. A continuacion le resumimos la informacion
de contacto mas importante:

Direcciéon
postal:

Teléfono:
Fax:

Lineade
atencion del

servicio técnico:

correo
electrénico:

Internet:

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3
39179 Barleben
Alemania
+49-(0)39203-511-0
+49-(0)39203-511-171

+49-(0)39203-511-414
info@ekf-diagnostic.de
support@ekf-diagnostic.de

www.ekfdiagnostics.de
www.ekfdiagnostics.com
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12.3 Simbolos

& {

2

Fabricante Temperatura de almacenamiento
Siga las instrucciones de uso No reutilizar
Advertencia: Congulte los documentos Caduca el
adjuntos
; |
El contenido durara para <N> Desechar los dispositivos eléctricos y
determinaciones electrénicos por separado

LOT REF

NuUmero de lote Numero de referencia

CONTROL IVD

Material de prueba Diagnéstico in vitro

SN IND

Numero de serie indice

38 Hemo Control Manual del usuario - o

DiAGNOSTIC





