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ESPANOL

Tiras reactivas de hemoglobina GIMACARE

Utilizar sélo con el sistema de monitorizacién multifuncion GIMACARE.

Advertencias

» Para uso diagnostico in vitro (s6lo para uso fuera del cuerpo).

» Para un solo uso.

» Los profesionales sanitarios y otros usuarios deben manipular con cuidado todo lo que
entre en contacto con la sangre humana para evitar la transmision de enfermedades
infecciosas, incluidos los objetos desinfectados.

» Lea esta hoja y el manual del usuario de su sistema de monitorizacion multifuncion
GIMACARE antes de utilizar esta tira reactiva. Utilice inicamente tiras reactivas de
hemoglobina GIMACARE con el sistema de monitorizacion multifuncion GIMACARE
para obtener resultados precisos y estar cubierto por la garantia del fabricante.

» Los resultados pueden ser imprecisos cuando se realizan pruebas en pacientes con una
tension arterial anormalmente baja o en estado de shock.

» Mantenga las tiras reactivas y las lancetas fuera del alcance de los nifios pequefios. En
caso de ingestion, consulte inmediatamente a un médico.

» Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

» El usuario no debe tomar ninguna decision de relevancia médica sin consultar previamente al
profesional sanitario adecuado, informacion sobre los efectos de la enfermedad y su prevalencia.

» En el caso del autodiagnostico utilizado para el seguimiento de una enfermedad
o afeccion existente previamente diagnosticada, el paciente sélo debe adaptar el
tratamiento si ha recibido la formacién adecuada para hacerlo.

Uso previsto

Las tiras reactivas de hemoglobina GIMACARE, cuando se utilizan junto con el sistema de

monitorizacion multifuncional GIMACARE, permiten medir sus niveles de hemoglobina (Hb)

usted mismo en el hogar o a través de profesionales sanitarios. Esta destinado a ser utilizado
para la medicion cuantitativa de la hemoglobina en muestras frescas de sangre total capilar de
dedo y de sangre total venosa. Los profesionales pueden utilizar tiras reactivas para analizar
muestras de sangre capilar y venosa; el uso doméstico se limita al analisis de sangre total capilar.

Principio de la prueba

Su sistema mide la cantidad de hemoglobina en la sangre total. La prueba se basa en

la medicion de la corriente eléctrica generada por la reaccion de la hemoglobina con el

reactivo de la tira. El medidor mide la corriente, calcula la hemoglobina de la sangre y

muestra el resultado. La intensidad de la corriente producida por la reaccion depende

de la cantidad de hemoglobina de la muestra de sangre.

Limitaciones

» Efectos lipémicos: Los triglicéridos en sangre de hasta 1500 mg/dL (16,9 mmol/L) no afectan a
los resultados de forma significativa, pero pueden afectar a los resultados en niveles superiores.

> Metabolitos: El captopril, el 4cido ascorbico, la L-Dopa, el acido gentisico, el paracetamol,
el acido urico, la bilirrubina no conjugada, el colesterol, los triglicéridos, la metildopa,
la digoxina, el acido acetilsalicilico, el acido salicilico y la tolbutamida en concentracion
sanguinea normal no afectan significativamente a los resultados de las pruebas de glucemia.

> No se observan interferencias significativas en presencia de maltosa, o fructosa en las
pruebas de hemoglobina.

» Efectos de la altitud: Las altitudes de hasta 10.742 pies (3.275 m) no afectan a los
resultados de las pruebas.

» Utilizar s6lo heparina para la anticoagulacion de sangre total capilar o venosa fresca.

» Hematocrito: El nivel de hematocrito se limita entre el 20% y el 70%. Si no conoce su
nivel de hematocrito, consulte a su médico.

Los siguientes compuestos, cuando se determina que superan su limitacion y se analizan con el sistema

de monitorizacion multifuncional GIMACARE, pueden producir resultados elevados de glucosa:

Resumen de sustancias y concentraciones por encima de la limitacién con interferencia

Sustancia Concentracion limite Rango de concentracion terapéutica/
(mg/dL) fisiolégica (o Limite superior) (mg/dL)
Captopril > 500 100
Acido ascorbico >4 2
Acido urico > 10 7.8

Almacenamiento y manipulacién

ANO utilice las tiras reactivas si han caducado.

» Las tiras reactivas caducan a los 3 meses de su primera apertura. Escriba en el frasco
de tiras reactivas la fecha en que lo abrié por primera vez. (Sélo para vial de tiras)

» Guarde las tiras reactivas en un lugar fresco y seco, entre 2°Cy 30°C (35,6°F y 86°F) y
entre 10% y 90% de humedad relativa.

» Guarde las tiras reactivas SOLO en su frasco original. NO las transfiera a un nuevo vial ni a
ningun otro recipiente. (S6lo para vial de tiras)

» Utilice cada tira reactiva inmediatamente después de sacarla del vial o del paquete individual
de aluminio. Cerrar el vial inmediatamente después de extraer una tira. (Sélo para vial de tiras)

> Mantener el vial cerrado en todo momento. (Sélo para vial de tiras)

> Mantenga las tiras reactivas alejadas de la luz solar directa. NO guarde las tiras
reactivas en lugares muy himedos.

» NO toque las tiras reactivas con las manos mojadas.

» NO doble, corte ni altere las tiras reactivas.

Componentes quimicos

> Lanzadera 60%

> Componentes no reactivos 40%

Aspecto de la tira

1. Orificio absorbente

Aplique la muestra de sangre aqui. La sangre se absorbera automaticamente.

2. Ventana de confirmacion

Aqui es donde puede confirmar si se ha aplicado suficiente sangre al

orificio absorbente de la tira.

3. Mango de la tira reactiva

Sujete esta parte para introducir la tira reactiva en la ranura.

4. Barras de contacto

Inintroduzca este extremo de la tira reactiva en el medidor. Empuje

) firmemente hasta que haga tope.

ATENCION: Al insertar la tira reactiva, el anverso debe quedar hacia arriba. Los

resultados de la prueba pueden ser erréneos si la barra de contactos no esta

completamente insertada en la ranura de prueba.

Calibracién

Calibre el medidor cada vez que empiece a utilizar un nuevo paquete de tiras reactivas

ajustando el medidor con el cédigo correcto. Los resultados de las pruebas pueden ser

inexactos si el nimero de cédigo que aparece en el medidor no coincide con el nimero

impreso en la etiqueta/envase del frasco de tiras reactivas.

Chip de codificacion

1. Inserte el chip de codificacion con el medidor apagado. Espere hasta que aparezca un

nimeroy “Hb" en la pantalla.

2. Retire el chip de codificacion. La pantalla mostrara “OFF” y, a continuacion, el

medidor se apagara automaticamente.

Comprobar el numero de cédigo

Asegurese de que el nimero y “Hb” que aparecen en el medidor coinciden con
el numero que aparece en la etiqueta/paquete del vial de tiras reactivas antes de
continuar. Si los nimeros coinciden, puede continuar con la prueba. Si no coinciden,
interrumpa la prueba e inserte el chip de cédigo correcto. Si el problema persiste,

pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente para obtener ayuda.
Analisis de hemoglobina y hematocrito
LAVESE Y SEQUESE LAS MANOS ANTES DE REALIZAR CUALQUIER PRUEBA.
el tope. Cuando la tira esté completamente insertada, el medidor
realizara varias autocomprobaciones.
PASO 2
resultados precisos. Toque la gota de sangre con el orificio absorbente
de la tira reactiva y espere hasta que la ventana de confirmacion esté
completamente cubierta. El medidor empezara la cuenta regresiva. NO
aplique una muestra de sangre dispersa.
lectura se guardara automaticamente en el medidor. Apaguelo retirando la tira reactiva
y deseche la tira reactiva usada.
NOTA: Consulte el Manual del Usuario para obtener mas informacion. La lanceta y las
Lectura del resultado
La unidad de medicion utilizada para indicar la concentracion de hemoglobina sanguinea
o plasmatica puede tener una dimension ponderal (g/dL) o una molaridad (mmol/L). El

PASO 1

J{&" < Introduzca la tira reactiva a fondo en la ranura del medidor hasta
7/ : . . .
% Recoja una muestra de sangre con la tira reactiva. Se necesita una
cantidad suficiente de sangre para que la prueba proporcione

PASO 3

Transcurridos unos segundos, el medidor mostrara el resultado de la prueba. La ultima

tiras reactivas usadas son potencialmente biopeligrosas. Deséchelas con cuidado de

acuerdo con la normativa local.

rango de medicion de este medidor es de 6,8 a 24 g/dL (4,22 a 14,89 mmol/L).

Valores de referencia

Hemoglobina (Hb)

Hombres

Mujeres
Fuente: Valores de referencia de laboratorio
Péngase en contacto con su médico para fijar un rango objetivo que sea adecuado
para usted.
Resultados cuestionables o incoherentes
Si los resultados de las pruebas son inusuales o incoherentes con cémo se siente:
= Asegurese de que la ventana de confirmacion de la tira reactiva esté completamente
llena de sangre.
= Compruebe la fecha de caducidad de las tiras reactivas.
AUnos niveles de hemoglobina o hematocrito inusualmente altos o bajos pueden ser
sintomas de una enfermedad grave. Si la mayoria de sus resultados son inusualmente
altos o bajos, pongase en contacto con su profesional sanitario
Recordatorio de la fecha de caducidad
Para su comodidad, el recordatorio de la fecha de caducidad se activara y le notificara el
nuamero de dias que faltan para la fecha de caducidad de la tira que aparece en la etiqueta
del vial o en el sobre de aluminio. La cuenta regresiva comienza de 30 dias a 1 dia, que se
mostrara en el centro de la pantalla. Cuando vea el recordatorio de la fecha, utilice las tiras
reactivas restantes antes de que caduquen.
AEl mensaje de error E-2 aparecera en las siguientes situaciones:
= La tira reactiva est4 caducada;
= El chip de codigo esta caducado; o
= En la configuracion inicial, la fecha se ha ajustado incorrectamente en el medidor.
Si aparece el mensaje de error E-2, repita la prueba con un nuevo lote de tiras reactivas
para obtener resultados precisos.
Caracteristicas de Funcionamiento:
Utilice siempre guantes y siga la politica y los procedimientos de control de riesgos
bioldgicos de su centro cuando realice pruebas con muestras de sangre de pacientes.
Utilice tnicamente muestras de sangre entera fresca. Los profesionales pueden utilizar
tiras reactivas para analizar muestras de sangre capilar y venosa.
Tamano de la muestra: 1,0 L Tiempo de reaccién: 10 a 12 segundos
Rango de medicion del sistema: de 6,8 a 24 g/dL (de 4,22 a 14,89 mmol/L)
Rango de hematocrito: de 20% a 70%

14,0 a 18,0 g/d|
12,0 a 16,0 g/dl

Precision
H. lobi Concentracién
- 6,6 a/dL 13,6 a/dL 20,4 g/dL
Promedio 6,5 13,5 20,3
SD 0,30 0,50 0,65
CV (%) 4,7 3.7 3.2
Rendimiento clinico
Precision
N n =320
Hemoglobina Muestras capilares | Rango, promedio Muestras venosas
Regresion y =1,0256-0,5726 | Range: 6,7 t0 22,4 | y=1,0253x-0,567
9 R2=0,9724 Mean: 13,8 R2 = 0,9758
Rendimiento respecto al usuario
. n =320
Hemoglobina Muestras capilares Rango, promedio
Regresion y =0,9537x + 0,4434 Range: 6,7 to 22,4
9 R2 = 0,9814 Mean: 13,8

Informacién sobre los simbolos
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