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1 Introduccion
1.1 Antes de Empezar

Antes de usar el ElectroMeter gLabs®para probar el Tiempo de Protrombina
(PT)yelindice Internacional Normalizado (INR), y el Tiempo de Tromboplastina
Parcial Activada (APTT), lea atentamente todo el Manual de Usuario.

1.2 Uso Previsto

El sistema de monitoreo PT-INR gLabs®se usa para la medicién cuantitativa
de Tiempo de Protrombina en muestras de sangre entera fresca, entera capilar
o entera venosa. El sistema de monitoreo PT-INR gLabs® esta disefiado para
el diagnostico in vitro y no esta destinado a fines de cribado.

1.3 Principio de Prueba

El sistema de monitoreo PT-INR gLabs®consta de las tiras reactivas de
Electrémetro gLabs®y Tiempo de protrombina (PT) - indice Internacional
Normalizado (INR). El Electrémetro gLabs®detecta automaticamente la
insercién de una tira reactiva PT-INR gLabs®y calienta la tira hasta una
temperatura de funcionamiento preestablecida. Cuando se agrega una gota de
sangre al foso de muestra de latira, la sangre fluye a través de los canales de
prueba a dos zonas de reaccion: una Zona de Prueba y una Zona de Control.
En estas zonas, la sangre reacciona con reactivos preimpresos y comienza a
coagularse. Cada zona de reaccién contiene un par de electrodos a los que
el Electrémetro qLabs® aplica un voltaje constante. A medida que avanza

la coagulacion de la sangre, la corriente monitoreada a través de los dos
electrodos cambia. El ElectroMeter gqLabs® detecta el cambio de la corriente
y determina los resultados de PT y/o APTT. El ElectroMeter gLabs®y las tiras
reactivas proporcionan resultados de APTT, PT eINR.

1.4 Empaque

El Electrémetro gLabs®se empaqueta individualmente.

Al recibir el paquete, abra y retire los materiales de empaque. Coloque el
Electrometro qLabs®sobre una superficie plana y conecte el adaptador de
corriente.

No mantenga el Electrometro qLabs® expuesto a la luz solar directa, cerca
de una fuente de calor elevado o cerca de un area con un fuerte campo
magnético.



2 Descripcion delProduc£o
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Vista Posterior

3. Footpad

4. Cubierta de Bateria
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6——F Vista lzquierda
6. Boton de Encendido

Vista Derecha
7. Ranura de Codechip

Vista Superior
8. Puerto de Datos
9. Clavija de Alimentacion



3 Resumen de Operacion
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4 Antes de la Prueba

Antes de usar el sistema de monitoreo gLabs®para hacer una prueba,
necesitara:

e Tiras reactivas qLabs®

o Fuente de alimentacion

¢ Contenedor a prueba de pinchazos

Probar una muestra de sangre de puncion digital:
¢ Almohadillas de alcohol y gasas
¢ Dispositivo de lanceta

Probar muestras de sangre entera venosa fresca
Aguja de calibre 21 0 més grande con jeringa de 1.0 mL
o Alcohol estéril
¢ Guante desechable
¢ Vendaje adhesivo estéril
5 Precauciones, Limitaciones y Advertencias

Q El sistema de monitoreo PT-INR gLabs®esta disefiado
Unicamente para uso en diagnoésticos in vitro. Antes de usar
este sistema para probar PT e INR, tome nota especial de las
PRECAUCIONES en este Manual de Usuario.

5.1 Cuidado de su ElectroMeter gLabs”

e ElElectrometro gLabs® es un instrumento delicado y debe manipularse
con cuidado. Dejarlo caer u otro mal manejo pueden causar un mal
funcionamiento del Electrémetro gLabs®.

e El ElectrometroqlLabs®debe transportarse en un estuche de transporte
0 en un contenedor seguro.

e NO derrame ningln liquido sobre el Electrémetro gLabs®. Si esto
ocurre, comuniquese inmediatamente con su distribuidor local de
Micropoint Biotechnologies Co., Ltd.

¢ NOalmaceneel ElectrometroglLabs®pordebajode-10°Copor
encima de 40 °C.

o NO use el Electrometro gLabs® para ningln otro tipo de tiras reactivas
no proporcionadas por Micropoint Biotechnologies Co., Ltd.

e Esteinstrumento debe usarse en un ambiente libre de vibraciones de
alta frecuencia.



5.2

Al conectar la fuente de alimentacion del instrumento o cualquier otra
fuente de alimentacion externa, se debe tener cuidado para evitar
descargas eléctricas.

Cuando el instrumento se enciende por primera vez, la bateria debe
estar completamente cargada.

Aseglrese de que el instrumento esté completamente cargado antes
de la prueba, o el sistema indicara que la bateria esta baja.

No realice ninguna otra operacion durante la prueba.

No desarme elinstrumento.

Estado de Salud del Paciente

El estado actual de salud del paciente puede causar resultados inexactos

o inesperados. Es importante tener en cuenta ciertos factores de salud al
interpretar los resultados de la prueba y al decidir un curso de accién para sus
pacientes. De lo contrario, puede producirse una interpretacion incorrecta del
resultado de la prueba.

5.3 Ejecutar una Prueba

ElElectrometro qLabs®debeoperarse sobre unasuperficie nivelada
libre de vibraciones. Pruebas sobre una superficie irregular o inestable
pueden causar resultados inexactos. NO sostenga el Electrometro
gLabs®en las manos durante la prueba.

Siga estrictamente el procedimiento de prueba especificado en el
manual para realizar la prueba.

NO mueva ni toque el Electrémetro qLabs® durante la prueba.

No use tiras reactivas expiradas o dafiadas.

La muestra de sangre debe ser aplicada a la tira de prueba
inmediatamente después de la recoleccién. De lo contrario, la muestra
de sangre puede comenzar a coagularse y causar resultados inexactos.
Las muestras de plasma o muestras de sangre entera con reactivos
anticoagulantes no son adecuadas para la prueba PT-INR gLabs®.
No aflada la muestra hasta que el sistema le indique que empiece a
afiadir la muestra.

La muestra debe afiadirse en una operacion continua, no vuelva a
aplicar una muestra adicional.

No utilice el instrumento para fines no deseados, los cuales pueden
causar resultados inesperados.

Use la muestra correcta para realizar la prueba; sinolo hace, puede
provocar resultados inexactos.



Este instrumento debe ser operado por personal médico profesional.
No use los resultados de la prueba para diagnosticar afecciones no
previstas.

No use los resultados de la prueba para fines clinicos no declarados.

5.4 Obtener una muestra de sangre con puncion digital.

Desinfecteelsitiodelapuncidondigital conunatoallitaconalcohol antes
de realizar la prueba.

Use una muestra de sangre fresca con puncidn capilar para realizar la
prueba.

Siexprimeexcesivamenteelsitiodelapuncidndigital (ordefiar),
puede liberar liquido intersticial en la muestra de sangre, lo que puede
provocar resultados inexactos.

El sitio de la puncidn digital debe estar completamente seco. Siqueda
algo de alcohol en el dedo, puede causar hemdlisis, lo que puede
conducir a resultados inexactos.

5.5 Obtener muestras de sangre venosa fresca

Useunajeringade al menos 1 mlpara perforarunavenay recolectar
sangre venosa fresca.

Evite el uso repetido de la misma jeringa para la adquisicion de
punciones.

Nouse unajeringa con anticoagulantes (porejemplo, EDTA, citrato,
fluoruro, oxalato o heparina) para recolectar la muestra de sangre.
Deseche las primeras cuatro gotas de sangre recolectada. Luego
aplique inmediatamente una gota de sangre (al menos 10 pL)
directamente en la tira para analizarla.

Comience arecolectar sangre venosa entera fresca con unajeringa
para comenzar las pruebas antes de 30 segundos.

Cuando recolecte muestras siempre observe las precauciones
generales y las pautas relacionadas con el muestreo de sangre.
Desechetodaslastirasreactivas utilizadas parala pruebadel paciente
de acuerdo con la politica de eliminacion de su laboratorio o préactica.

5.6 Compatibilidad electromagnética

Este equipo ha sido probado y cumple con los requisitos de emision
EMC aplicables segun lo especificado en EN 61326-1: 2013 y EN
61326-2-6: 2013, inmunidad a descarga electrostatica segln se
especifica en IEC 61000-4-2, e inmunidad a la interferencia de



radiofrecuencia en el rango de frecuencias y niveles de prueba
especificados en IEC 61000-4-3. Las emisiones de la energia utilizada
son bajas y no es probable que causen interferencia en equipos
electrénicos cercanos.

No use este instrumento en un ambiente seco, especialmente si
hay materiales sintéticos. La ropa sintética, alfombras, etc. pueden
causar descargas estaticas dafiinas en un ambiente seco. Esto
puede causar un funcionamiento incorrecto o dafio al dispositivo.

El rango operativo de humedad recomendado para el Electrémetro
gLabs®es del 10% al 90%.

Noutiliceesteinstrumento cercade teléfonoscelularesoinalambricos,
walkie talkies, abridores de puertas de garaje, transmisores de
radio u otros equipos electrénicos que sean fuentes de radiacion
electromagnética, ya que pueden interferir con el funcionamiento
correcto del instrumento.



6 Encendido/Apagado

6.1 Encendido

Cuando el instrumento se enciende por primera vez, la bateria debe estar
completamente cargada. Si la bateria se estéa agotando, no encienda el
instrumento hasta que el adaptador de corriente provisto con el instrumento
esté insertado en latoma de corriente y conectado a la fuente de alimentacion
externa. Si el instrumento esta en modo de suspension, simplemente
mantenga presionado el botén de Encendido durante 1 segundo o inserte una

tira reactiva para reactivarlo.
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Si la ID de operador esta activada,
el medidor ingresa automaticamente
al menu de ID de operador

(ver Figura 2-1) después de
encenderse. Ingrese manualmente
cualquier caracter (u obtenga ID de
operador escaneando) y toque """
para entrar al ment principal.

Una vez que ID de operador esta
activado, se activara el icono de Fin
de sesion en la pantalla principal y
aparecera en marron (ver Figura 2-2).
Para alternar entre operadores,
regrese a la pantalla para ingresar la
ID de operador pulsando el icono Fin
de sesion, y luego reingrese la ID de
operador.



Una vez que ID de operador esta
desactivado, se desactivara el icono
de Fin de sesion en la pantalla
principaly apareceraengris (ver Figura
2-3) y el medidor entra directamente
en la pantalla principal luego de
encenderse.

6.2 Apagado

Presione y mantenga presionado el botén de Encendido durante 1 segundo
para apagarlo.

Si la funcién de Reposo automético esté activada, el medidor se apagara
automaticamente luego de que el tiempo de inactividad alcance el tiempo de
espera de reposo.

Cuando la bateria del medidor se agote, éste se apagara automaticamente.



7 Ajustes

7.1 Entrar a la Pantalla de Ajustes

Idioma

Bluetoath

Parametro de prueba

Parametro de sistema

Acerca del dispositivo

1D Operador
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(3-2)

Haga clic en el icono "Ajustes” de la
pantalladelmenu principal (Figura2-2)
para ingresar a la pantalla de Ajustes
(Figura 3-1).

Haga clic en "ldioma" en la pantalla
de ajustes (Figura 3-1) paraingresar
a la pantalla que solicita al usuario
seleccionarunidioma (Figura 3-2). El
usuario puede seleccionar un idioma
diferente tocando el idioma deseado.
Haga clic en "«m" para regresar ala
pantalla anterior y haga clic en ﬁ
para regresar al menuprincipal.



7.3 Bluetooth

INTROLab.

Haga clic en “Bluetooth” desde el
menu Ajustes (ver Figura 3-1) para
entraralmenu Bluetooth (ver Figura
3-3). Cuando el bot6én Bluetooth

se muestra en azul, significa que
Bluetooth esta activado; cuando el
botén Bluetooth esta en gris, significa
que Bluetooth esta desactivado. Una
vez que Bluetooth estd encendido y
conectad con éxito, el icono Bluetooth
en la esquina superior derecha del
menu esté resaltado. Sin embargo,

si Bluetooth esta activado pero no se
conecta, el icono Bluetooth se vuelve
gris. Haga clic en <" para regresar
ala pantalla anterior y haga clic en
"ﬁara regresar al menu principal.

La opcion "Detectable" aparece
automaticamente cuando Bluetooth
es activado. Cuando la opcion
"Detectable" se muestra en azul,
significa que esta abierto el Modo
Detectable, y el medidor puede

ser buscado por otros dispositivos
Bluetooth. Sin embargo, el medidor
no puede buscar activamente otros
dispositivos Bluetooth en el modo. Si
la opcion "Detectable” esta en gris,
significa que el Modo Detectable esta
cerrado.



NTROLab.

Cuando Bluetooth esta activado y

el Modo Detectable estéa cerrado,

el medidor busca automaticamente

la base conectable. Toque una de
las bases en la lista de resultados
de blsqueda luego de completar

la busqueda, la pantalla muestra
"conectando..." y el medidor muestra
“"conectado"” luego de que la conexién
se completa. Toque " Q " para
buscar manualmente los dispositivos
Bluetooth conectables. Toque el
dispositivo Bluetooth conectado, y el
sistema pregunta si se desconecta,
toque Aceptar para desconectar la
conexion actual.

Se puede usar Bluetooth para conectar el medidor a la eStation Il y a una
aplicacion mavil especifica. Una vez conectado a la eStation |1, los resultados
de la prueba pueden ser transferidos a la eStation Il para impresion. Los
resultados de prueba también pueden transferirse a sistema DMS, LIS o HIS
via eStation Il. Después de conectar con una aplicacion movil especifico, se
puede acceder a la nube Micropoint para actualizar y mantener el software del
medidor cuando sea necesario.

Cuando Bluetooth es desconectado
Error de Biuetooth 0 no se pudo conectar durante la
operacion, el sistema presenta una
cajay pide al usuario reconectar. En
tal caso, vuelvaaencender Bluetooth
y reconecte.

(3-6)



7.4 Parametro de Prueba

Nimero de muestra

Codechip

Rango de referencia

Precisidn INR
PT Unidades

APTT Unidades

37

7.4.1 Nimero de muestra

NUmern ge mugstra
Automética

Manual

(3-8)

Haga clic en "Parametro de Prueba"
desde la pantalla de ajustes

(Figura 3-1) paraingresar a la pantalla
(Figura 3-7) que solicita al usuario
configurar los parametros.

Haga clic en "No. de muestra" en la
pantalla de pardmetros de prueba
(Figura 3-7) paraingresar ala pantalla
(Figura 3-8) que solicita al usuario
configurar el No. de muestra. Si el
botén No. de muestra esta en gris,
entonces la muestra no necesita ser
numerada. Si el boton No. de muestra
es azul, lamuestra puede numerarse
manual o automéaticamente. Haga clic
en "«m" para regresar a la pantalla
anterior y haga clic en "f®" para
regresar al menu principal.



7.4.2 Codechip

Tira reactiva

Control

- Q
(3-9)

Tira reactiva

(3-10)

Num. Elemento  Fecha Efectiva

K<ow >

2

Haga clic en “Codechip” del menu
Parametro de prueba (ver Figura 3-7)
paraingresar al ment Codechip (ver
Figura 3-9). Toque "\ _{" para buscar
y ver la informacién de Codechip
correspondiente mostrada en base
al criterio de busqueda. Haga clic
en "<m" pararegresar alapantalla
anterior y haga clic en " %" para
regresar al menu principal.

Hagaclicen“Tirareactiva”delment
Parametrode prueba (ver Figura3-9)
para ingresar al menu Tira reactiva
(ver Figura 3-10). Lainformacién de
Codechipdelatirainstaladase muestra
entonces en este menud. También se
puede instalar un nuevo Codechip
insertando el Codechip de la tira en la
ranura Codechip (vea lafiguraderecha
enP6). Asegurese de que elladoconla
flecha esté mirando haciaarribayqueel
Codechip esté insertado en el extremo.
Si el Codechip no ha sido instalado, el
Codechip es automaticamente instalado
en el medidor y mostrado en la lista.
Hagaclic en "«m" pararegresarala

pantallaanteriory hagaclicen ﬁ
para regresar al menu principal.
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Fecha Efectiva

>

Haga clic en “Control” del menu
Parédmetro de prueba (ver Figura 3-9)
paraingresaralmenut Control (ver Figura
3-11). La informacion de Codechip del
control instalado se muestra entonces
en este menu. También se puede
instalar un nuevo Codechip insertando
el Codechip del control en la ranura
Codechip (veala figura derecha en

P6). Asegurese de que el lado con la
flecha esté mirando haciaarribayqueel
Codechip esté insertado en el extremo.
Si el Codechip no ha sido instalado, el
Codechip es automaticamente instalado
en el medidor y mostrado en la lista.
Haga clic en "= pararegresarala

pantallaanteriory hagaclicen "f&"
para regresar al menu principal.



Ademaés de ser instalado desde el menu Codechip, también se puede instalar
un Codechip durante la prueba. Cuando se prueba con una tira reactiva

o control con un Codechip instalado, la operacién de instalacion ya no se
requiere durante la prueba; de otromodo, el sistemaingresa al ment de
llamada que permite al usuario instalar el Codechip deseado.

El Codechip proporciona al medidor informacién importante que necesita para
ejecutar la prueba de coagulacion. El chip contiene informacién acerca del
caédigo de latira reactiva, nimero de lote y fecha de expiracion. Se requiere el
Codechip siempre que se usa un nuevo lote de tiras reactivas, de modo que
el medidor pueda leer y almacenar la informacién de lote acerca de ese lote
particular de tiras reactivas.

¢ No olvide usar el Codechip de tira reactiva que es provisto con cada
paquete de tiras reactivas antes de realizar la primera prueba con estas
tiras. Le recomendamos dejar el Codechip en el medidor para evitar
gue se ensucien los contactos eléctricos en elmedidor.

e Cada Codechip pertenece a un lote particular de tiras reactivas. Retire
el Codechip tnicamente cuando esté probando tiras reactivas tomadas
de un nuevo paquete.

¢ Proteja el Codechip contra la humedad y equipo que produzca campos
magnéticos.

7.4.3 Rango de Referencia

Haga clic en "Rango de Referencia"
desde la pantalla de parametros de

Rango oe referencia rango de eterenca @D

o e Supen e s e e sl prueba (Figura 3-7) paraingresar ala

w e pantalla (Figura 3-12) que solicita al

%o 28 s

s e usuario que configure el interruptor

de rango de referencia. El bot6n gris
indica que la funcién de rango de

referencia esta desactivaday el boton
azulindica que el rango de referencia

(3-12) est4 habilitado.
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INTROLab.

Hagaclicencualquiervalorenlatabla
de Rango de referenciaparaingresar
automaticamente al menu que permite

al usuario modificar el valor, y el usuario
puede volver amodificar los limites
superior e inferior (ver Figura 3-13) dentro
del rango de ajustes dado. Luego de
maodificarelrangodevalor, sielresultado
de lapruebaesté por debajo del limite
inferior, entonces se muestra l enel
menu resultado; sielresultadode prueba
estaporencimadellimite superior, se

muestra T I?ulsar"\/ "paravolveral
menu anterior.

2181010 1649 =
PT

(Rangos.

Hagaclic en “Precision INR” del menu

J Parédmetro de prueba (ver Figura 3-7)
o paraingresar al mend Precision INR (ver
Figura 3-14). La Precision INR mostrada
se puede ajustar segln se necesite.
Cuandose selecciona 0.1, el valor INR
semuestracomoun decimal. Cuandose
selecciona0.01, elvalorINR se muestra
como dos decimales. Haga clic en ‘¢mm
" para regresar a la pantalla anterior y

_ hagaclicen ﬁ pararegresaralmenu
principal.

(3-14)
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7.4.5 Unidades PT

Haga clic en “Unidades PT” del menu
Parametro de prueba (ver Figura 3-7)

PT Unidades

[ v paraingresaralmentUnidades PT (ver

Fa Figura3-15). Elformato de visualizacion

" del resultado de la prueba PT puede

o ser ajustado segln se requiera. Los
formatos de visualizacién disponibles

son: PT/INR/QC, PT/INR, INR, INR/%Q.
Después de seleccionar un formato, el
resultado de la prueba PT se muestra
apropiadamente. Haga clic en g

_ " para regresar a la pantalla anterior y

(3-15) hagaclicen "§f" pararegresar al mend
principal.

7.4.6 Unidades APTT

Haga clic en “Unidades APTT” del
menU Parametro de prueba (ver
Figura 3-7) para ingresar al menu
Unidades APTT (ver Figura 3-16). El
formato de visualizacion del resultado
APTT puede ser ajustado segln se
requiera. Los formatos de visualizacion
disponibles son: APTT y APTT/QC.
Después de seleccionar un formato,

el resultado de la prueba APTT se
muestraapropiadamente. El promedio
normal de APTT puede ser fijado bajo
la opcion de formato. Si el bot6n esta
en gris, el promedio normal de APTT
esta desactivado. Si el boton esta en
azul, el promedio normalde APTT esta
activado. El promedio normal puede
ser cambiado tocando “-“ y “+”. Haga
clic en "«mm" pararegresar ala pantalla
anteriory hagaclicen "ffq" para
regresar al menu principal.

Nota: Ratio APTT = Valor APTT/APTT Normal, el cual se usa para evaluar la
funcién de coagulacion endégena de los pacientes. El doctor debe ajustar el

promedio APTT normalenbasealosresultados clinicoslocales paraobtenerun

ratiopreciso. Elpromedio APTT normal es 36 poromision, elcual es determinado
por Micropoint en base a las pruebas paralelas de 20 individuos sanos.
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7.5 Parametro de Sistema

Fecha/Hora

Localizador Haga clic en "Parametro de Sistema"
Rotacldn de Pantalla en la pantalla de ajustes (Figura 3-1)
Sl - paraingresaralapantalla(Figura3-17)
Reposo automatico .. . .
Ao Cargafimpres que solicita al usuario conflgurgr el
Mado Transporte parametro de sistema. Hagaclic
en "4m" pararegresar alapantalla
anterior y haga clic en " 4" para

regresar al menu principal.

(3-17)

7.5.1 Fecha/Hora
. Haga clic en "Fecha/Hora" en la
pantalla de parametros del sistema
(Figura3-17) paraingresaralapantalla
(Figura 3-18) que solicita al usuario
configurar lafechay la hora. El usuario
puede configurar la fecha, la hora e
incluso su formato de visualizacion,
respectivamente. Haga clic en ‘¢
" pararegresar a la pantalla anterior
y haga clic en ﬁ pararegresar al
(3-18) menu principal.

Fecha/Hora

Formato
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7.5.2 Zumbador

7.5.3 Rotacion de Pantalla

Boca Arriba

Invertir

(3-20)

)NTROL=b.

Hagaclic en"Zumbador" en la pantalla
de parametros del sistema (Figura
3-17)paraingresaralapantalla(Figura
3-19) que solicita al usuario configurar
el zumbido. El zumbador se apaga
cuando el boton del zumbador esta
en gris. El zumbador se enciende
cuando el botén del zumbador es
azul, y el usuario puede configurar

un volumen diferente: alto, medio

y bajo. Después de encender el
zumbador, éste emitir4 un "zumbido"
en cualquiera de las siguientes
circunstancias: el instrumento se
enciende, latirareactivaseinsertacon
éxito, el escaneo se realiza con éxito,
la calefaccion se completa, la muestra
se agrega, la prueba es completada,
y el instrumento entra en modo de
suspension.

Presionela"Rotacionde Pantalla” desde
la pantalla de pardmetros del sistema
(Figura3-17) paraingresaralapantalla
y seleccionar la rotacion de pantalla
(Figura 3-20). Cambie la ajustes y gire
la pantalla 180°, entonces la direccién
del texto se ajusta automaticamente.
La tira reactiva se inserta de modo
predeterminado desde |a parte inferior.
Haga clic en "«¢m" para regresar a la
pantallaanteriory hagaclicen "f'g"
para regresar al menu principal.
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7.5.4 Ajuste de Brillo

Rango(1-10)

= 10 +

(3-21)
7.5.5 Ajustes de Suspension

Haga clic en "Brillo" en la pantalla de
parédmetros del sistema (Figura 3-17)
paraingresar ala pantalla de ajuste del
brillo (Figura 3-21). El rango de ajuste
esta entre 1y 10. Haga clic en ‘g
" pararegresar ala pantalla anterior

y haga clic en ﬁ pararegresar al
menu principal.

Haga clic en "Auto Suspension” desde
la pantalla de parametros del sistema
(Figura3-17) paraingresaralapantalla
deajustesde suspension (Figura3-22).
Lafunciénde suspensiénautomaticase
desactivacuando el boténestaen gris.
Lafuncion de suspension automatica
se enciende cuando el bot6n esta en
azul,y el usuario puede establecer el
valorde tiempode inactividad antes de
que el instrumento entre en el modo
de suspensién automatica. Inserte
latirareactivaovuelvaaencenderel
instrumento paraactivarlo desde el
modo de suspension.
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7.5.6 Imprimiry Cargar

Autaimg Autnimpresisn

Carga automética = Cargs automdtica

7.5.7 Modo Transporte

)NTROL=b.

Haga clic en "Imprimir/Cargar
Automaticamente” desde la pantalla
de pardmetros del sistema (Figura
3-17) para ingresar a la pantalla de
ajustes de carga e impresion (Figura
3-23). La funcién deimpresién/carga
automatica esta desactivada cuando
el botén esta en gris. La funcion de
impresion/carga automatica esta
habilitada cuando el botén es azul.
Haga clic en "«m" pararegresar ala

pantalla anterior y hagaclic en ﬁ
para regresar al menu principal.

Haga clic en “Modo Transporte” del
menu Parametrode prueba (ver Figura
3-17) para ingresar al ment Modo
Transporte (ver Figura 3-24). Cuando
el botén esté en azul, significa que
Modo Transporte estd activado; cuando
el botén esté en gris, significa que
Modo Transporte esté desactivado.
Modo Transporte estéa activado por
omisién para extender el periodo

de almacenamiento de la bateria.
Alusar el medidor por primeravez,
conecte la alimentacion externa y
elmodo de transporte se desactiva
automaticamenteluegodel arranque.
Luego de activar el Modo Transporte

y apagar la alimentacion, la hora del
sistemase reiniciara. Fije la horadel
sistema correcta luego del siguiente
arranque. Hagaclic en "<==" para
regresar ala pantallaanteriory hagaclic
en ﬁ pararegresaralmenu principal.
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7.6 Acerca del dispositivo

Versitn

Reg, sist

(3-25)

7.7 1D de operador

Haga clic en "Acerca del Dispositivo"
en la pantalla de ajustes (Figura 3-1)
y entre en la pantalla que muestra la
informacion del sistema (Figura 3-25).
El usuario puede verificar la versiény
la informacion de registro. Haga clic
en "«m" para regresar a la pantalla
anterior y haga clic en "f#®" para
regresar al menu principal.

Desde lapantalla Ajustes (Figura 3-1),
toque "ID de Operdor" para fijarla a
Activado o Desactivado (Figura 3-26).
Para fijar la ID de operador, debe
ingresar primero la contrasefia de
administrador, la cual es 123456 por
omisioén. Ingrese la ID de operador

0 escanee su codigo de barras para
realizar laoperacion directamente. La
figura izquierda indica que la ID de
operador no esta disponible, asi que
no hay necesidad de ingresar ID de
operador. Ladrechasignifica quelalD
de operador esta disponible. Haga clic
en "«m" para regresar a la pantalla
anterior y haga clic en ﬁ para
regresar al menu principal.
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Haga clic en “Cambiar Contras.”

del mend Parametro de prueba (ver
Figura 3-26) paraingresar almenu
Cambiar Contrasefia (ver Figura 3-27).
Para cambiar contrasefias, ingrese
la Contrasefia Actual y la Contrasefia
Nueva, y luego vuelva a ingresar la
Contrasefia Nueva paraconfirmarla.
Si olvida la contrasefia, péngase en
contacto con su vendedor local o el
personal técnico correspondiente.
Haga clic en "<m" pararegresar ala

pantalla anterior y hagaclic en ﬁ
para regresar al menu principal.

Contras. Actual
Contras. Nueva

Confirmar Contras.
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8 Prueba de Muestra

8.1 Ingresar No. de muestra.

Cuando el interruptor de No. de muestra esta desactivado, omita el paso de
ingresar el No. de muestra e inserte la tira reactiva directamente. Cuando se activa
el interruptor de nimero de muestra, la muestra puede numerarse manual o
automaticamente. Si se selecciona la numeracién automatica, ingrese a la pantalla
parainsertarlatirareactivadirectamentedespuésdeingresaralcanalde prueba
de muestra; entonces el sistema genera automaticamente un No. de muestra. Si
se selecciona la numeracion manual, ingrese el nimero de muestra manualmente
yguéardelodespuésdeingresaralcanal de pruebade muestra(comose muestra
en laFigura 4-1), luego ingrese a la pantalla de insercién de tira.

Haga clic en el icono "Prueba de

—_ Muestra" del mena principal (Figura
2-1) para ingresar a la pantalla de
informacién de muestra (Figura
4-1), ingrese el No. de muestra
manualmente, que consiste en

— nameros, letras mayusculas y
mindsculas, y espacio. La longitud

- 5 en caracteres debe estar entre 1-20,
- 8 v A luego haga clic en "™ para guardar.

Ndmero de m

12345678

8.2 Insertar una tira reactiva

Guarde el No. de muestra e ingrese a
la pantalla de insercion de tira, inserte
la tira reactiva en la direccion que se
muestra en la Figura 4-2. Continte
insertando la tira desde la direccién
correcta hasta que el foso de muestra
quede alineado con el punto del
instrumento. Si la tira reactiva ya

g esta insertada, omita la pantalla de
insercion detiray entre alasiguiente
pantalla paraingresar lainformacion
¢-2) de la tira reactiva.

e tira reactiva
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8.3 Ingresar Informacion de Tira Reactiva

Después de insertar la tira reactiva,
entre a la pantalla de informacién de
20181090 1640 tira reactiva (Figura 4-3) e ingrese
el nimero de Codechip de la tira
reactiva. EI nimero de Codechip
puede ser introducido manualmente
y haga clic en " «/"" para guardar, o
escaneando el codigo de barras en el
paquete de latira reactiva. El paquete
— de la tirareactiva lleva el nimero
de Codechip de la misma. Se debe
- ingresar el nimero de Codechip de
- 8 v 4 la tira reactiva o cuando haga clic
en Guardar el sistema entregara un
mensaje de advertencia que indica
que la entrada no es valida.

Inform. tira reactiva

No. Codechip tira

CDEF

Cuando el Meter escanea, el indicador se encendera automaticamente
primero. El area blanca en el campo de luz rectangular es el area de
deteccion. Al escanear, el puerto de escaneo debe estar alineado con el
cédigo de barras, y la posicion, la distancia y el angulo entre el codigo de
barras y el puerto de escaneo deben ajustarse de acuerdo con el campo
de luz.

38 Ubicacion: El codigo de barras se debe colocar en el area
de deccidn blanca con ladireccion del codigo de barras alineada con
el eje largo del area de deteccion blanca.

3£ Distancia: Ajuste la distancia entre el cddigo de barras y el
puetode escaneo Meter para asegurarse de que el codigo de barras
encaje completamente dentro del area de deteccion blanca.

38 Angulo: El campo de luz debe ser tan perpendicular al
plano delcodigo de barras como sea posible, y la desviacion vertical
debe ten- er la tasa de reconocimiento mas alta en £5°.
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8.4 Instalar Codechip

No. Codechip tira CDEF’
Inserte el Codechip de la tira reactiva
| en la ranura para el chip (consulte la
| - Seccién 1.3 para conocer los detalles
== de posicién), entonces se mostraré la
8- informacion especifica del Codechip
(Figura 4-4).

Cuando el nimero de entrada del
Codechip de la tira reactiva no

o macrmacn de coincide con la informacion del
corresponde . . <
== Codechip, el sistema entregara un

mensaje de advertencia que indica
que la informacién del Codechip no
coincide.

i Cuando el nimero de entrada del
e Codechip de la tira reactiva haya
expirado el sistema entregara un
mensaje de advertencia que indica
que el Codechip ha expirado.
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8.5 Calentar

2018-10-10 1649

Calentar

COEF

1D Operadar CDEH
Element PIANR
Mo, Codechip tra COEG

Después de insertar la tira reactiva y
deinstalarel Codechip, elinstrumento
entrara en estado de calentamiento
) ylapantallamostrara el progreso de
calentamiento (Figura4-5).

(4-5)

8.6 Anadir una Muestra

El sistema hara una cuenta regresiva
eindicara al usuario que agregue una
muestra (Figura 4-6) al completar el
calentamiento. La muestra se debe
agregar antes de 120 segundos. No
mueva el instrumento ni sus dedos
durante la adicion de la muestra. Sila
& muestra no se agrega correctamente
1198 antes de 120 segundos, el sistema
entregard un mensaje de error que
indica que acab6 el tiempo de espera
(4-6) para la adicién de la muestra.

Mimen
1D Operadar EH
Elemento PIANR
Mo, Codechip tra COEG

CDEF

8.6.1 Obtener una Muestra de Puncién Digital

La técnica adecuada de puncion digital es beneficiosa tanto para el usuario
profesional como para el paciente. Una puncion digital adecuada asegurara
una incomodidad minima para el paciente y resultados de prueba precisos
para el usuario. Antes de la prueba desinfecte el sitio de la puncién digital con
una toallita con alcohol.

1. Maximice la circulaciéon sanguinea

1) Siesnecesario, caliente brevemente la mano en agua tibia o con
una almohadilla térmica.

2) Masajee el dedo con un movimiento hacia abajo varias veces
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antes de realizar la puncion digital.
3) Baje lamano por debajo del nivel del corazén al recoger la
gota de sangre.

2. Identifique un sitio en el dedo para pinchar
1) Enuno de los dedos medios de cualquier
mano

2) Cercade la parte superior del dedo en
cualquier lado

3) Lejos de callos o cicatrices

3. Limpie el area seleccionada con alcohol
isopropilico al 70% o con una toallita con
alcohol. Seque bien con algodén ogasa.

4. Pinche el dedo siguiendo las instrucciones
de la lanceta que esta usando.

5. Aplique una presion suave y continua hasta que se forme
una gran gota de sangre.

6.  Agregue una muestra de sangre. Aplique la sangre
directamente en el pozo de muestra de la tira. El volumen
minimo de muestra es de 10 yL.

8.6.2 Recolectar muestras de sangre venosa fresca

1. Limpie el sitio de venopuncién con alcohol y deje que se seque al aire
por completo.

2. Recolecte > 0.1 ml de sangre venosa en una jeringa de 1.0 ml.

3. Deseche las primeras cuatro gotas de sangre recolectada. Luego
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apliqgue inmediatamente una gota de sangre (al menos 10 yL) directamente
en la tira para analizarla.

NOTAS:

No exceda los 30 segundos desde la venopuncion hasta la adiciéon de una
muestra de sangre.

8.7 Ejecutar una Prueba

Mmero de muestra COEF
r

1D Operador E
Element PI/INR
o i e Después de que la muestra se haya
afiadido correctamente, el sistema
comenzarala pruebaautomaticamente
= y mostraré el progreso de la misma (Fi-
& gura4-7). Norealice otras operaciones

— durante la prueba.

(4-7)

8.8 Resultados de la Prueba

Revise la insercion de la tira para los resultados y la explicacion.
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Nimera de muestra
Elemento
No. Codechip tira

“-9)

Asintoma
Limpiar Medidor
Notificar Doctor
Enferma

Error de Operacién
Durante Medicacion
Camblar Medicacidn

Necesita Retest

(*9)

Retire tira reactiva

"8
4

(4-10)

)NTROL=b.

El sistema mostrara los resultados de
la prueba una vez que se complete
la prueba (Figura 4-8). Los resultados
de la prueba pueden imprimirse o
cargarse, siempre que el instrumento
esté conectado correctamente a la
impresora o al servidor. Cuando el
resultado esta fueradel rango normal,
el sistemaindicara que el resultado es

4 (alto) 0 4 (bajo).

Desde la pantalla Resultado de
Consulta, toque elicono "Comentar”
para afiadir un comentario al
resultado de la prueba (Figura 4-9).
Puede seleccionar un maximode

3 comentarios para cada resultado
de prueba. El comentario se puede
seleccionar desde la predefinicion
de software y serd mostrado bajo
el resultado. Los comentarios
disponibles incluyen: Sintoma,
Limpiar Medidor, Notificar Doctor,
Enfermo, Error de Operacion, Durante
Medicacion, Cambiar Medicacion, y
Necesita Retest.

Silatirareactiva no se ha extraido
después de completar la prueba,
haga clic en ﬁ en la pantalla de
resultados de la prueba parair a la
pantalla de extraccion de latira (Figura
4-10) y extraiga la tira reactiva en la
direccion que se muestra en la figura.
Si después de completar la prueba
latirareactiva se retirade la pantalla
de resultados, la pantalla saltara
directamente a la pantalla principal.
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9 Control deCalidad

38 Prueba de QC a bordo

El ElectroMeter gLabs® también mide el tiempo de coagulacién enla zona de
control de calidad (QC) de latiraPT-INR 0 APTT. Si el resultado de QC no cae
dentrodeunrango predeterminado, el ElectroMeter gLabs® mostrara un cédigo
de error en lugar de dar un posible resultado erréneo de PT-INR o APTT.

Esta medida de seguridad protege al usuario frente a situaciones en las que la
tirareactiva PT-INR 0 APTT gLabs® puede haber estado sujeta a temperaturas
0 humedad muy altas (lo que podria suceder si la bolsa de aluminio se rompe
o perfora).

3€ Prueba liquida de QC

Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. tiene controles liquidos opcionales para
el sistema PT-INR gLabs®. Los Controles Liquidos PT-INR y APTT gLabs®
se usan con las Tiras reactivas PT-INR y APTT glLabs® para verificar el
desempefio del sistema PT-INR gLabs®, respectivamente. Se recomienda que
se utilicen dos niveles de controles liquidos para realizar la prueba.
Los controles liquidos PT-INR y APTT gLabs®se pueden comprar por
separado de Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. Consulte el paquete de
controles de liquidos PT-INR y APTT gLabs® para obtener instrucciones de
operacion detalladas.
Utilice solo controles PT-INR gLabs® calificados para la prueba de
QcC.

El procedimiento especifico para la prueba de QC externa es el siguiente.
9.1 Insertar una Tira Reactiva

Haga clic en el icono "Prueba QC" de
la pantalla del menu principal (Figura
2-1) para iniciar la prueba QC e inserte
la tira reactiva en la direccion indicada
por la figura (Figura 5-1). Continte
insertando la tira desde la direccién
correcta hasta que el foso de muestra
< quede alineado con el punto del
instrumento. Si la tira reactiva ya
ﬁ esté insertada, omita la pantalla de
insercion detiray entre alasiguiente

(5-1) pantalla paraingresar lainformacion
de la tira reactiva.

Inserte tira reactiva
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9.2 Ingresar Informacion de Tira Reactiva

tira reactiva

No. Codechip tira
CDEG

9.3 Instalar Codechip de Tira Reactiva

2014010 1549

No. Codechip tira CDEG

(5-3)

Después de insertar la tira reactiva,
entre a la pantalla de informacion de
tira reactiva (Figura 4-3) e ingrese el
numero de Codechip de latira reactiva.
El nimero de Codechip puede ser
introducido manualmente y haga clic
en" s/" para guardar, o escaneando
el codigo de barras en el paquete de
la tira reactiva. El paquete de la tira
reactiva lleva el nimero de Codechip
de la misma. Se debe ingresar el
numero de Codechip de latirareactiva
o cuando haga clic en Guardar el
sistema entregara un mensaje de
advertenciaqueindica que laentrada
no es valida.

Inserte el Codechip de la tira reactiva
en la ranura para el chip (consulte la
Seccion 1.3 para conocer los detalles
de posicién), entonces se mostraré la
informacion especifica del Codechip
(Figura 5-3).
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La informacion de
Codechip no
correspande

Confirmar

£l Codechip ha
caducado

Confirmar

9.4 Ingresar Informacion de QC

No. Codechip control
CDEH

INTROLab.

Cuando el nimero de entrada del
Codechip de la tira reactiva no
coincide con la informacion del
Codechip, el sistema proporcionara
un mensaje de advertencia que indica
que la informacion del Codechip no
coincide.

Cuando el nimero de entrada del
Codechip de la tira reactiva haya
expirado el sistema entregara un
mensaje de advertencia que indica
que el Codechip ha expirado.

Despuésdeinstalar el Codechip, entre
a la pantalla de informacion de QC
(Figura 5-4) e ingrese el nimero de
Codechip del liquido de QC (consulte

el paquete externo para obtener mas
informacién). El nimero de Codechip
puede ser introducido manualmente

y haga clic en " /" para guardar, o
escaneando el codigo de barras en el
paquete de latirareactiva. El nmero de
Codechip del liquido QC no puede estar
vacio, o cuando haga clic en Guardar el
sistema proporcionara un mensaje de
advertenciaindicando que laentrada no
es valida.
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No. Codechip control CDEH

1
>

(5-5)

La informacién de
Codechip no
corresponde

£l Codechip ha
caducado

Confirmar

La pantalla mostrara la informacion
especifica del Codechip del liquido de
QC (Figura 5-5) después de ingresar
la informacién de Codechip del liquido
de QC.

Cuando el nimero de Codechip de
entrada del liquido QC no coincide
con la informacion del Codechip, el
sistema proporcionara un mensaje

de advertencia indicando que la
informacion del Codechip no coincide.

Cuando el nimero de Codechip de
entrada del liquido QC haya expirado,
el sistema proporcionara un mensaje
de advertencia indicando que el
Codechip ha expirado.
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9.6 Calentar

Calentar

Elemento de prueba:PT/INR
No. Codecnip tira
No. Codechip control

(5-6)

9.7 Afadir una Muestra

Afadir muestra

Elemento de prueba:PT/INR
No. Codechip tira
Mo, Codechip conal

119s

PT/INR
CDEG!

(5-7)

Después de insertar la tira reactiva y
de instalar Codechip, el instrumento
entrara en el estado de calentamiento
y la pantalla mostrara el progreso
(Figura 5-6).

Elsistema hara una cuentaregresiva
eindicara al usuario que agregue una
muestra (Figura 5-7) al completar el
calentamiento. La muestra se debe
agregar antes de 120 segundos.
Siga estrictamente los requisitos de
la insercion de liquido QC durante la
adicion de la muestra. No mueva el
instrumento ni sus dedos durante la
adicién de la muestra. Si la muestra
no se agrega correctamente antes de
120 segundos, el sistema entregara
un mensaje de error que indica que
acabo el tiempo de espera para la
adicion de la muestra.
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9.8 Prueba QC

Elemento de prueba:PT/INR PT/INR.
No. Codecnip tira COEG
No. Codechip control CDEH’
—
(5-8)

9.9 Resultados de la prueba de QC

FT/INR
COEG
COEH

Elemento
No. Codechip tira
No. Codechip contral
Superado
Nivel 1

INR 121

(5-9)

Después de agregar el liquido QC, el
sistema iniciara automaticamente la
prueba de QC y mostrara el progreso
de la prueba (Figura 5-8).

El sistema mostrara los resultados
de la prueba de QC una vez que
se complete la prueba (Figura 5-9).
Los resultados de la prueba pueden
imprimirse o cargarse, siempre
que el instrumento esté conectado
correctamente a la impresorao

al servidor.
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Aceptable

Limpiar Medidor
Notificar Doctor
Nuevo Lote de Tiras
Nuevo Lote de Control
Reemplazar Control
Error de Operacion
Repetir QC

Necesita Retest

tira reactiva

]
L 4

(5-11)

)NTROL=b.

Desde la pantalla Resultado de
Consulta (Figura 5-9), toque el icono
"Comentar" paraafiadirun comentario
alresultado de la prueba (Figura 5-10).
Puede seleccionar un maximode

3 comentarios para cada resultado

de prueba. El comentario se puede
seleccionar desde la predefinicion

de software y serd mostrado bajo

el resultado. Los comentarios
disponibles incluyen: Aceptable,
Limpiar Medidor, Notificar Doctor,
Nuevo Lote de Tiras, Nuevo Lote de
Control, Reemplazar Control, Error
de Operacion, Repetir QC, Necesita
Retest.

Si la tira reactiva no se ha extraido
después de completar la prueba de
QC, hagaclicen ﬁ enlapantalla
de resultados de la prueba para ir

a la pantalla de extraccion de la tira
(Figura 5-11) y retire la tira reactiva
en la direccion que se muestra en la
figura. Si después de completar la
prueba de QC la tira reactiva se retira
de lapantalla de resultados, lapantalla
saltaré directamente a lapantalla
principal.
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10 Resultados

Cuando el numero de almacenamiento del resultado de la muestra
alcance el 80% del nimero total del medidor, se le pedira al usuario que
cargue los datos. Si el usuario no carga los datos, los resultados de la
muestra sobrescribiran automaticamente los registros mas antiguos una
vez que el nimero de resultados total supere el limite.

10.1 Canal Resultado

Resultados de la prueba

Resultados QC

Haga clic en el icono "Resultado” en la
pantalladelmenu principal (Figura2-1)
paraingresar a la pantalla de consulta
de resultados (Figura 6-1).

4= Q A
(6-1)

Tipo

Elemento

S — Desde la pantalla Resultado de

Hora Inicio Consulta, toque " paraver la

Hora Fin informacion por criterio especifico.
Both resultados de la prueba and
Resultados de QC pueden ser vistos
por Tipo, Elemento, Nimero de
muestra., Hora de Inicio u Hora de Fin.

(6-2)
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P 1 201770808 06:30
Patient ID2 2017/08/05 D30
Patient ID3 2017808 05:30
Fatient ID4 2017108108 06:30
K<ow >
= @ #
(6-3)

PT 10.1s
INR 1.21

Nimera de muestra UsadoToral
Elemento PTANR
No. Codechip tira

CDEG!

Haga clic en "Resultado de la Prueba"
en la pantalla de resultados (Figura 6-1)
paraingresar a la pantalla de consulta
deresultados de laprueba (Figura 6-3).
Si hay varios resultados de prueba,
desplacese por la pantalla para ver
todos los resultados. Haga clic en

e

"[" en la pantalla de resultados
de la prueba para borrar todos los
resultados de la prueba.

Para ver la informacion detallada del
resultado de la prueba (Figura 6-3),
hagaclic enunresultado de la pantalla
de consulta del resultado de la prueba
(Figura 6-4), el resultado puede ser
cargado e impreso.



10.3 Resultados de QC

Clatl

2017/08/08 05:30

Clo

201710808 06:30

Clod

201710608 06:30

Clod

K
-

201710808 06:30

< omo >

1]
(6-5)

A

Elemento
Mo. Codechip tira
Ne. Codechip cantrol

FT/INR

Superado
Nivel 1

INR 1.21

CDEG
CDEH

(6-6)

Haga clic en Resultado de la Prueba
de QC en la pantalla de resultados
(Figura6-1) paraingresar ala pantalla
de consulta de resultados de la
prueba de QC (Figura 6-5). Si hay
varios resultados de prueba de QC,
desplacese por la pantalla para ver
todos los resultados. Haga clic en
Eﬁ en la pantalla de resultados

de la prueba para borrar todos los
resultados de la prueba.

Para ver la informacion detallada

del resultado de la prueba de QC
(Figura 6-5), haga clic en un resultado
de la pantalla de consulta del
resultado de la prueba de QC (Figura
6-6), el resultado puede ser cargado e
impreso.
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11 Mantenimiento

11.1 Cuidado y Limpieza de su ElectroMeter gLabs”

Siga estos pasos para limpiar el Electrémetro gLabs®:
11.1.1 Frecuencia de Limpieza

1. Limpie el medidor después de cada paciente o cuando haya signos de
suciedad visible y/o material organico antes de la desinfeccién. También
siga cualquier SOP de desinfeccién de su centro.

2. Elexterior del medidory el &rea de la guia de latira reactiva deben
limpiarse y desinfectarse antes de usarse entre cada paciente.

3. El exterior del medidor y el area de la guia de la tira reactiva se deben
limpiar y desinfectar si se ha aplicado demasiada sangre (> 20 uL) a la tira
en el caso de muestrear al mismo paciente.

4. Desinfecte el medidor cuando esté sucio y segln las pautas de su centro.
5. Lalimpieza de rutina debe realizarse al menos unavez al mes cuando el
medidor esta en uso regular o segln cualquier SOP del centro.

11.1.2 Areas a limpiar y/o desinfectar

1. El area alrededor del puerto de insercion de la tira reactiva
2. La pantalla del medidor

3. La carcasa del medidor (frontal y posterior)

4. El &rea del boton en la cara del medidor

11.1.3 Precauciones para evitar la humedad

1. Asegurese de que noingrese liquido en el medidor. Si entra humedad
en el medidor, puede causar un mal funcionamiento del medidor.
1.1. Asegurese de que el medidor esté apagado
1.2. Nunca rocie nada sobre el medidor
1.3. Nunca sumerja el medidor en liquido
1.4. No use pafios ni hisopos que estén saturados. Elimine cualquier
exceso de solucién antes de limpiar la superficie del medidor.
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11.1.4 Soluciones de limpieza / desinfeccion recomendadas

1. Toallitas desechables que contienen un compuesto de amonio cuaternario
hasta 0.5% (compuesto Gnico o0 mezcla) en alcohol isopropilico hasta 55%.
2. No use otros desinfectantes o soluciones de limpieza en el medidor.

3. Los pafios de limpieza recomendados se enumeran en la tabla 1

4. El area del bot6n en la cara del medidor

Tabla 1. Pafios de limpieza recomendados.

Nombre Desinfectante Tamafio

PDI SaniCloth Plus®

Férmula cuaternaria/ baja en

alcohol (14.85% IPA). 8"x 14", 06" x6.75

Férmula cuaternaria/baja en

. . ®
Cavi Wipes alcohol (17.2% IPA).

9"x 12", 06" x6.75"

11.1.5 Limpieza y desinfeccion de la carcasa del medidor

1. Use el pafio recomendado en la tabla 1 para limpiar y desinfectar el
exterior del medidor.
2. Recuerde aplicar las soluciones y permita un tiempo de contacto de 2
minutos.
3. Apague el medidor
4. Prelimpieza: Con un pafio limpio, quite con cuidado todos los residuos
gruesos y limpie toda la superficie del medidor.
5. Desinfeccién: Con un pafio nuevo, limpie suavemente las superficies de
la carcasa del medidor. Limpie toda la carcasa del medidor, incluidas la
pantalla LCD, y las areas de muestra y botones.
5.1. Limpie el medidor dos veces de arriba a abajo, luego dos veces
de izquierda a derecha. Con el pafio de limpieza en la palma de su
mano, sostenga el medidor con la pantalla LCD hacia arriba (lado de la
bateria sobre el pafio) y limpie el medidor dos veces de arriba a abajoy
luego de izquierda a derecha. Limpie cada lado del medidor dos veces
de arriba a abajo y luego de izquierda aderecha.
5.2. A continuacion, limpie el area de muestra con un movimiento
hacia arriba y hacia abajo y repita. No inserte ni presione el pafio en la
zona de la guia de la tira reactiva, el puerto de datos o el conector de
la fuente de alimentacion.
5.3. No permita que el liquido se acumule cerca de ninguna abertura,
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asegurese de que no entre liquido en el medidor.
5.4. Deje el medidor "mojado” durante 2 minutos o el tiempo
recomendado.

5.5. Con un pafio seco y fresco (como un Kimwipe®), elimine la
humedad residual.

5.6. Unavez que el medidor se seca con el Kimwipe, esté listo para
usar.

11.1.6 Verifique visualmente que no haya humedad residual en el medidor o
area de muestra.

11.2 Precauciones para la bateria de iones de litio

Cuando el instrumento se enciende por primera vez, la bateria debe estar
completamente cargada.

Cargue completamente el medidor antes del almacenamiento o0 no uso
prolongado.

Para un almacenamiento de mas de tres meses, se recomienda recargar cada
tres meses para evitar la descarga y caida de la capacidad de la bateria.

11.3 Servicio

No hay componentes reparables por el usuario. Todos los servicios y
ajustes deben ser realizados por Micropoint Biotechnologies Co., Ltd
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12 Resolucion deProblemas

JAN

Cuando reciba un cédigo de error, repita la prueba. Si recibe un
segundo cddigo de error, contacte con su distribuidor local y

pruebe al paciente con un método de laboratorio. En ningin caso
interprete un cddigo de error como un resultado de paciente.

COD. ERROR DESCRIPCION ACCIONES CORRECIIVAS
E001 Baja bateria Useunad :_;\plador _dle corriente o la base como
fuente de alimentacion.
Ajuste la temperatura ambiente a 10 °C ~ 35 °C,
N . y apague el medidor durante 5 minutos, luego
Tiempo de calentamiento " . L X
E002 ! encienda el medidor y reinicie la prueba. Si el
terminado. .
problema reaparece, péngase en contacto con el
personal técnico relevante.
£003 La temperatura ambiente | Aseglrese de que el medidor sea usado en un
es demasiado alta o baja.| ambiente de 10 °C ~35° C.
- Repita la prueba con una nueva tira reactiva
La muestra afiadida es . P
E004 . . y asegUrese de que la sangre afiadida sea
insuficiente. -
suficiente para la prueba.
Use una tira reactiva no vencida e ingrese el
E005 Fallo QC Interno. numero de Codechip de la tira reactiva correcta.
Asegurese de que la tira reactiva y el control
estén dentro del periodo de vencimiento, e
E006 Fallo QC Externo. ingrese el nimero de Codechip de tira reactiva
numero de Codechip de control correctos.
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
. el problema reaparece, péngase en contacto con
B007.x Error de caleulo PT su vendedor local y use el método de laboratorio
para realizar la prueba.
Apague y reinicie el medidor. Si el problema
E008 Error de Escaneo. reaparece, pongase en contacto con el personal
técnico relevante.
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ONTROLah.

COD. ERROR DESCRIPCION ACCIONES CORRECIIVAS
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
La muestra puede no ser .
el problema reaparece, péngase en contacto con
E009 adecuada para pruebas dedor local | método de lab: .
Labs su vendedor local y use el método de laboratorio
a . para realizar la prueba.
El t|em_p’o para Ig - Asegurese de que la adicién de muestra se
EO010 operacion de adicién de N
complete antes del fin del conteo.
muestra se ha acabado.
La muestra se afiadié Use la nuevatira reactiva para repetir la pruebay
EO11 demasiado temprano o la| afiada la muestra luego de que el medidor pida al
tira es usada. usuario que afiada la muestra.
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
E012 Error de calculo APTT el problema reaparece, péngase en contacto con
su vendedor local y use el método de laboratorio
para realizar la prueba.
La tira es defectuosa Repita la prueba con una nueva tira reactiva
EO013 o la muestra se afadié y afiada la muestra exactamente como se
inapropiadamente. especifica en el inserto.
E014 HTC de la muestra estd | Aseglrese de que el valor HCT de la muestra
fuera de rango esté entre 30% y 55%.
Apague y reinicie el medidor. Si el problema
EO015 Error de Bluetooth. reaparece, pongase en contacto con el personal
técnico relevante.
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
E016 Error de calculo FIB. el problema reaparece, péngase en contacto con
su vendedor local y use el método de laboratorio
para realizar la prueba.
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
E017 Error de calculo TT. el problema reaparece, pongase en contacto con
su vendedor local y use el método de laboratorio
para realizar la prueba.
E018 Latira estd malinsertada. | No retire la tira reactiva durante la prueba.
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NTROLab.

COD. ERROR DESCRIPCION ACCIONES CORRECIIVAS
Ajuste la temperatura ambiente a 10 °C ~ 35 °C,
La temperatura del y apague el medidor durante 5 minutos, luego
EO019 medidor es demasiado | encienda el medidor y reinicie la prueba. Si el
alta. problema reaparece, péngase en contacto con el
personal técnico relevante.
No mueva, vibre ni sacuda el medidor durante
El medidor es vibrado o | la prueba y asegulrese de que el medidor sea
E030 ) ] - Lo
sacudido. usado en un ambiente lejos de vibraciones de
alta frecuencia.
E031 La tira esté insertada Asegurese de que la tira reactiva esté boca arriba
al revés. antes de insertarla en el medidor.
Asegurese de que el medidor esté
comunicandose apropiadamente con la base
E032 Error de impresora. y que el papel de impresi6n en la base esté
instalado correctamente y de que haya papel
suficiente.
Desenchufe el Codechip y vuelva a insertarlo, y
Error de lectura de asegurese de que el Codechip esté insertado en
EO033 i e .
Codechip. su sitio.Si el problema reaparece, péngase en
contacto con el personal técnico relevante
Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si
NO COAG No se detectd coagula- | el problema reaparece, péngase en contacto con

cion de muestra.

su vendedor local y use el método de laboratorio
para realizar la prueba®
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13 Simbolos

con cuidado

SIMBOLOS EXPLICACION SIMBOLOS EXPLICACION
IVD Diagnéstico In Fecha de
Vitro Vencimiento
Precaucion. Lea -
f i E Fragil

-
ta

N
.

.

Mantener seco

Riesgo biol6gico

Recoleccion NO reutilizar
separada
r Limitacién de .
Fabricant
Temperatura abricante
Reprgsentante Consulte
autorizadoen ;
) Instrucciones para
la Comunidad
su Uso
Europea

H

No. de Catalogo

NUmero de serie

m
m

Marca CE

Eg = k|©|8rajra

NUmero de Lote
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14 Condicion de Operaciony Especificaciones del Producto

14.1 Condicién de Operacion

Temperatura

10°C ~ 35°C / 50°F ~ 95°F

Humedad

10% ~ 90% (sin condensacion)

Maxima altitud

4300 m (14,000 pies)

14.2 Especificaciones del producto

Procesador

ARM Cortex-M4 de 32 bits

Monitor

320mmx480mm LCD

Pantalla TActil

Pantalla tactil capacitiva

Maédulo de cédigo de

Médulo de escaneo de cédigo QR

barras
Fuente de alimentacién externa
. 100-240V~50/60Hz+5Hz, 0.4A Max
Potencia . .
Fuente de alimentacion interna
DC3.7V (Polimero de litio)
Tamafio 148mmx70mmx26mm (LxAXA)
Peso 203g
Garantia 2 Afios
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15 Condiciones y métodos de almacenamiento especial

Temperaturadelambiente dealmacenamiento: -10°C~ +40 °C; humedad
relativa 10%~90%.

16 Garantia

Uso del Electrometro gLabs®

El Electrémetro gLabs® (el "Medidor") esta disefiado para uso en control de
pacientes con terapia anticoagulante oral. El cumplimiento adecuado de las
instrucciones en el Manual del Usuario y el prospecto es fundamental para una
operacion adecuada.

ADVERTENCIA: El no cumplir con el manual del usuario puede dar lugar
a resultados inexactos y una dosificacién incorrecta de la medicacion, lo
que puede provocar lesiones o incluso la muerte.

Garantia Limitada

Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. garantiza al comprador original del
medidor que el medidor esté libre de defectos materiales en materiales y mano
de obra durante dos afios a partir de la fecha de compra. Esta garantia no
garantiza la operacion ininterrumpida del medidor.

La Unica responsabilidad de Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. y el Gnico
recurso del comprador en virtud de esta garantia es que durante el periodo de
garantia Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. debera reemplazar o reparar, sin
cargo, cualquier componente del medidor con defectos de material o mano de
obra. MICROPOINTBIOTECHNOLOGIESCO.,LTD.NOOTORGANINGUNA
OTRAGARANTIAY EXCLUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITADE COMERCIABILIDAD, NO INFRACCION O IDONEIDAD PARA
UN USO PARTICULAR.

Manipular cualquier otra parte del Medidor, abusar del Medidor o usar el
Medidor de una manera inconsistente con su manual de usuario anulara esta
garantia. Esta garantia no se aplica a ninglin componente que se dafie por
almacenamiento inadecuado o accidente, o que sea sujeto a alteracion, uso
indebido, manipulacién o abuso. Antes de devolver cualquier componente
defectuoso, debe obtener el nimero de "Autorizacién de Devolucién

de Material"y las instrucciones de devolucion de Soporte Técnico de
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Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. enviando un correo a customerservice@
micropointbio.com o llamando al +86 755 86296766.

MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. TODA LARESPONSABILIDAD
ENRELACION CONEL MEDIDOR, INDEPENDIENTEMENTE DE LABASE
JURIDICA O EQUITATIVADE CUALQUIERRECLAMACION, SE LIMITAAL
PRECIO DE COMPRA DEL MEDIDOR. EN NINGUN CASO MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. SER RESPONSABLE DE CUALQUIER
PERDIDA O DANO INCIDENTAL, INDIRECTO, ESPECIAL, CONSECUENTE O
PUNITIVO DE CUALQUIERMANERARELACIONADACONELMEDIDORO
CON CUALQUIER TERCERO.

RECLAMACIONES, INCLUSO SI MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO.,
LTD. O SUS DISTRIBUIDORES SON CONSCIENTES DE LA POSIBILIDAD
DE DICHOS RECLAMOS O DANOS Y NO OBSTANTE EL PROPOSITO
ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO.
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