‘2016 - Ano del Bicenienario de la Declaracion de la Independencia”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 9 6 2 4
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Instifuios
ANMAT

BUENOS AIRES 2 5 AGO 2018

VISTIO, el expediente n® 1-47-3110-4926/15-6 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e L. (DIVISION DIAGN()STICA-) solicita autorizacion para la venta libre en
farmacias del Producto para autoevaluacién denominado ACCU-CHEK PERFORMA
COMBO / SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN VALOR
DIAGNOSTICO. UTILIZA LAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PERFORMA.

Que a fojas 303 consta el informe de evaluacion técnica de la
documentacién, realizada por el Servicio de Productos para Diagndstico que
establece que el producto reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable;cen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N°© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas porjel Decreto

NO 1490/92 vy por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta libre en farmacias del Producto para
autoevaluacién denominado ACCU-CHEK PERFORMA COMBO / SISTEMA PARA

\
MONITOREQ DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN VALOR DIAGNOSTICO. UTiLIZA LAS
TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PERFORMA que sera elaborado pélr ROCHE
DIABETES CARE, Inc. 9115 Hague Road, Indianapolis, Indiana 46250 ('.USA) para
ROCHE DIABETES CARE GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim.
(ALEMANIA) e importado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e L ;(DIVISI(')N
DIAGNOSTICA) a expenderse en {(N¢ de catdlogo: 07184506001); ENVASES
CONTENIENDO: 1 GLUCOMETRO. . F
ARTICULO 20°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrarntes a fojas
68 a 240 y 290 a 297, desglosandose las fojas 126 a 182 y 290 a 291 debiendo
constar en los mismos que la fecha del vencimiento es la declarada por el
elaborador impreso en los rétulos de cada partida.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente,
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL" DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidén cuando las circunstar!cias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacion Técnica

a_sus efectos, por e! Departamento de Mesa de Entradas not_!ifiquese al
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interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-4926/15-6

DISPOSICION NO:

" 9624
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Introduccion

Tanto si el medidor Accu-Chek Performa Combo es su primer medider de glucemia como si ya lleva algln
tiempo usando ofros modelos, le regamos gue se tome el ierpo necesario para leer atentamente la Guia
de Primeros Pasos, el Manual del Usuario Estandar y el Manual del Usuario Avanzado antes de usar su
nuevo medidor. Para asegurar un uso correcto y resultados fiahles, necesita comprender como funcionz, el
sigrificado de los mensajes en la pantalla y la finalidad de cada funcidn.

El medidor dispene de fres manuales de El presente manuat contiene informacién sobre:
mstrucciones: + Obtener una recomandacin de bale

= Guia de Primeros Pasos: « Administracion de un holo

utilice este manual para configurar el medidor,

. . » Utilizar el medidor Accu-Chek Performa Combo con
= Manual del Usuario Estandar: - la micro-infusora Accu-Chek Spirit Combo

este manual contiene instrucciones para utilizar o )

las funciones estandar del medidor. » Comunicacion entre el medidor Accu-Chek

. Perferma Combe ¥ la micra-infusora Accu-Chek

= Manual del Usuario Avanzado: Spirit Combo

este manual contiene instrucciones para utilizar p -

las funciones avanzadas del medidor. * Galculos de recomendacion de bolo

Por favor, si tiene dudas pdngase en contacte con uno de nuestros centros de atencién al cliente y servicio
postventa. Encontrard una fista de direcciones al final del Manual del Usuario Estandar.

Version RO 3

‘ 53171_AC_PerfCmbo_adv_ES.indb 5 326115 4:55 PM




, o
1]
=S
B<ES
& o o
faof
id 55 SIBTE £ GQPUIST APE QQUIDMaL OV LLIES m = G,cT.L
oo
X33
_ o rd U
I-F=L=
; O3 UDISIBA 5 m 22
¢pZ0
AGo
4
B
£L 0[00 3p UQIOEPLALLIOS3) B| OPLESN 0[0d UN Jenstuiwpe L enden g1
oL 0]0q 9 UGIJBPUSLLDA) B] JESN 3P SAWY 27|
8 {esauab elsIp 17|

0]0q 9p UOIILPUIWOIAY —. /(



1.1 Vista general
Este capitule contiene informacion importante refativa al use de la recomendacion de bole. Léalo
detenidamente y hasta el final antes de empezar a utilizar la recomendacion de bolo.

= Es recomendable que consulte a su profesicnal sanitario, médico tratanie o especialista para decidir log
ajustes de ka recomendacion de bolo antes de configurar esta funcidn,

» La recomendacién de bolo estd destinada exclusivamente a usuarios con la formacién adecuada, que se
administran por si mismos ¢l tratamiento de insulina,

= | a recomendacién de bolo sélo esta disponible si ha configurado la recomendacion de bolo en su medidor.
En el Manual! del Usuario Estandar hallara las instrucciones para configurar la recomendacion de bolo.

= Gracias a la recomendacién de bolo, la administracién del bolo puede ser mas precisa y se reducen los
errores. La recomendacion de bole calcuta las dosis de insuling en funcidn de la siguiente informacion;

» Los valores introducidos en la configuracidn de la recomendacion de bolto
» £l resultado actual de la medicidn de glucemia

« La cantidad de carbohidratos que haya caiculado para una comida

= El estado del evento de salud actual

= E| pivel de glucemia en descenso debido a dosis de correccion anteriores
» La influencia de la comida mds reciente en el nivel de glucemia
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« Este manual contiene ejemplos de pantallas. Las pantalias mostradas en esta guia pueden ser
ligeramente distintas a las que aparecen en el medidor. Si tiene alguna pregunta sobre las pantallas

del medidor, pongase en contacto con Roche.

= 1 o5 términos glucemia y bG se utilizan indistintamente ya que significan lo mismo.
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1.2 Antes de usar la recomendacion de bolo

Usuarios previstos

Como con cualquier herramienta especializada, para usar la recomendacion de bolo es necesario
comprender ciertas infermaciones. El usuario debe estar absclutamente familiarizade con su tratamiento
de la diabetes y debe ser capaz de juzgar su estado de salud actual de la forma mas precisa posible. La
recomendacién de bole cateula el bolo apropiade para el usuario. Esto le puede ayudar a determinar la
cantidad de insulina que necesita actualmente. Los calculos de recomendacion de bolo se basan en la
informacidn proporcionada por usted.

La recomendacion de bole no puede juzgar el estado de salud actual del usuario sin tener en cuenta su,
propia estimacion. No puede corregir posibles entradas incorrectas. Especialmente cuando se trata de la
cantidad de carbohidratos introducida. El medider reconoce las entradas que exceden los limites posibles
y, en este caso, le indica que debe comprobar 1z entrada y correqgirta, si es necesario. Sin embargo, si las
entradas estan dentro de los margenes admisibtes, el medidor no podra comprobar si son exactas o no.
Si los datos intreducides son incorrectos pere posibles (dentro de los margenes aceptables), no aparecera
ningin mensaje de advertencia. Por ello es muy imperiante revisar cuidadosamente todas las eniradas.
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informacién de seguridad relativa a la recomendacién de bolo

/\ ADVERTENCIAS:

——— —

« Es muy importante que tenga en cuenta las Informaciones de seguridad de este capltuto.

+ Compare siempre el resultado obtenido con cémo se siente en realidad y ajuste ¢! bolo recomendado,
si tuera necesario,

= Lleve a cabo siempre las acciones introducicdas en {a recomendacidn de bolo sin demora. Inglera la
cantidad de carbohidrates que haya Introducldo y administrese la dosls de Insullna.

La sigulente informacidén no se tiene en cuenta cuando se utiliza la recomendacion de bolo:

» Es pasible que los valores introducides durante fa configuracidn de la recomendacién de bolo no colncldan
con cémo se siente realmente, En este caso, puede aumentar o reducir [a dosis de insulina de bolo para
2justarta a sus necesidades.

» | as dosis de insulina de bolo administradas y las comidas ingeridas antes de utilizar la recomendacitn
de bolo por primera vez, no se pueden reflejar en el célculo. Lo mismo se aplica a las dosis de insulina de
beto administradas y a las comidas ingeridas, pero que no se han Introducido en el medidor.

= Si ha adminlstrado tun boto con ta micre-Infusora sin wtllizar la recomendaclon de bolo, esta informacidn
se reglstra en el diario. Es importante Introducir la informacién sobre carbohidratos en ef diarlo con

este boto para obtenar recomendaciones de bolo exactas. En el Manual ded Usuario Estdndar hallard las
Instrucclones para Introducir informagitn en el diaro,

Version RO
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Mensajes de adveriencia acerca de los resultados de glucemia

Después de realizar una medicion de glucemia pueden aparecer en la pantalla mensajes de advertencia
sobre su resultado de glucemia. Tome nota de estos mensajes y no los pase por alte. Si el resultado de
glucemia es demasiado bajo, se ke indicara que ingiera una determinada cantidad de carbohidratos de accidn
rapida para prevenir el riesgoe de hipoglucemia. En este caso no se calcula un bole. Siga el tratamiento para la
hipeglucemia recomendado por su profesional sanitario, médico tratante o especialista.

Resumen

= E5 aconsejable que configure la recomendacion de bolo con ayuda de su profesional sanitario, médico
tratante o especialista.

» Compruebe detenidamente todas las entradas realizadas.

= Aseglirese de que todas 1as comidas y dosis de insulina recientes estan registrados en Mis datos para
chtener recomendaciones de bolo exactas.

= Si administra un bole manualmente en su micro-infusora:

= Tome nota de todos los mensajes de advertencia, sobre todo aquellos relativos a resultados altos y
bajos. Puede que tenga que actuar de manera inmediata.

* Compare siempre el resultado obtenido con ¢cdmo se siente en realidad y ajuste el bolo recomendado,
si fuera necesario,

« Lleve a cabo siempre las acciones introducidas en 1a recomendacion de belo sin demora.

12
Version RC
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1.3 Galcular y administrar un bolo usando la recomendacion

de bolo
Resultado de bG
Insulina activa
Entrada de carbohidratos

Entrada de eventos de
salud

Tipo de bolo -

Version RO
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¥ Recomanzacén boto
& 106 mg/dL
- —ukD 0.0

%
qll"Bholo
Tipo

Cancelar

@ Ejércicio 177

%

Estandar

Canfirmar

Cantidad de bolo
recomendada

13
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Para administrar un bolo

Menit principal > Recomendacién de bolo

1302 am

O Medicidn de bG
J 13 Recomandac on bolo
B Micro-infusora

5 Mis datos

& Ajustes

I

» En &l mend principal
selecclone Recomendacion
bolo y pulse S

2 Fep D9

14 i
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Tipo & Esthndar
Cancelar % Confirmar

» Si no ha realizado singuna
medicién de glucemia
recientemente {en esie caso
aparece "Medicién bG"
en la parte superior de la
pantafla de! medidor en hugar
de un valor real de bG}, es
recomendable que reafice
una mediclén de glucemia,
Seleccigne Medicidn bG y
pulse & Consufte et Manual
del Usuario Estindar para

mds Informacton sobre cémo
realizar una medicidn de
glucemia. Cuando aparezca la
pantalla de resultados de bG
detalados, seleccione Bolo,

Para introduclr una cantidad

de carbohidratos:

» Seleccione o campo di
entrada de carbohidratos y
pulse &

» Ajuste la cantldad de
carbohldratos y pulse &

Para introducir un evento de

satud:

» Seleccione ef campo de
entrada de eventos de satud y

pulse £
» Seleccione un evento de safud

y puise & . \]
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" Para ajustar la cantidad de
holo:
» Seleccione el campo de
entrada de bolo y puilse (B
» Seleccione la cantidad de
insulina de bolo y pulse Gt

Para administrarun ...
i » bolo esténdar: paso 3
. » bolp multionda: paso 6
» holo ampliado: paso 9
- » bolo manualmente enla
i micre-infusora; paso 12
L * hoto utflizando un bofigrafo

{
]
I
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Para administrar un bolo
estandar ’
*» Selecclone el campo de
_enfrada Tipo y pulse &,
* » Seleccione Estindar y
puise &3
' Para confirmar las entradas,

' seleccione Confirmar.
|

de insufina o feringa: paso 144 »

F

ey LAGMIISIE! DOIO?

A Bolo estandar

2U

Alras B Adminisiar

» Para adminlstrar el bolo
estindar por control a

distancia de la micro-Infusora,

seleccione Administrar y ;

continie con el paso siguiente. -
» Para regresar @ la pantalla |

Recomendactén bolo
seleccione Ards.

15
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16

B Puede escoger entre las sigulentes opciones:

Administr, por micro-infus, | BOLO CANCELADD
1 Bolo astandar .
2U v REPETIR SERAL_
! Tav
- fia
o hats
» Seleccione Aceptar para *» Para detener la administrackin
visualizar el mend princlpal. de bolo, seleccione Deten.
' La administracién de boto, Aparece la pantalla
bolo continta hasta estar de la micro-infusora BOLO
, completada. CANCELADO.
Version RQ
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Administracion finatizada
Menu ]

Si no se presiona ningln

bot6n, una vez completada

la administractn de bolo
aparecerd la pantalla

*Administracién finalizada®.
» Selecciong Mentl para ir al

meny prircipal.

265 455 PM
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Para admin!strar un bolo
muitionda LA MNNIStrer bolo? __
» Seleccione el campo de tnmediata
entrada Tipo y pulse G Duracion pey
» Seleccione Muttionda y i 12 Bolo muftionda
pulse @ 2U
i Para confirmar las entradas, - [NE £ Admimstear
selecetone Confirmar, '

» Para modlficar el bolo
~ Inmediato, seleccione el
pulse &
I »fjuste la cantidad de bolo y

i pulse &

| R Para modificar la duracidn,

. - selecclone el campo de

entrada Ouracidn y pulse &
» Ajuste la duracion y putse @3
» Para administrar el bolo
multlonda por control a
distancla de ia micro-infusora,
seteccione Administrar,
5o
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campo de entrada Inmedfiata y

» Para regresar a la pantalla
Recomendacién bolo
seleccione Atris,
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Puede escoger entre las sigulentes opciones:

[ ctieonton
s Administr. por micro-infus. | 80L0 CANCELADOD
|1 Bolo muttionda
20U v.REPETIR SERAL.
4 * » V
- Bra
[Sate 1] Atras
» Selecclone Aceptar para » Para detener la administracién
. visuatizar el meng principal. de bolo, seteccione Deten,
La administracién de bolo. Aparece ta pantalla
1+ boto continiia hasta estar de la micro-infusora BOLD
© completada. CANCELADD.
- 18 Version RO
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Administraciin inmedista

finatizeda

Administracion de bolo

muftionda en curso

Si no se presiona ningdn
botdn, una vez completada
ta administracion de boio
aparecera la pantalla
“Administracién Inmediata
finalizada".

» Selecclone Men( para Ir al

meni principal.

N -
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Para administrar un bolo
* ampliado L AGTNISITRY DOKO?
- » Selecclone el eampo de
entrada Tipo y puise @&, . Duracktn Ty
» Selecclone Ampliado y 1 Bolo ampliado
pulse (G 2U
Parz confirmar las entradas,
seleccione Confirmar. » Para modificar la duraclén,
| | seleccione el campo de
entrada Duracién y putse
| _* Aluste la duracién y pulse ©h
" Para administrar el bolo
: ampliado por control a
I "1 distancla de la micro-infusora,
’ seleccione Administrar.
» Para regresar a la pantatla
Recomendacitn bolo
. selecclone Afrds.
i A
.
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v

Administracion de boto
ampliado an curso

» Seleccione Meni para ir al

meni principal.

19
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Para administrar un bolo

manualmente en ta micro-

Infusora

» Seleccione e) campo de
entrada Tipo y pulse @&

» Selecclone Micro-Infusora
manual y pulse &3

Para confirmar tas entradas,

selecclone Confirmar.
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am Micro-infusors manual

Ajustar bolo en micro-infus.

11 Bolo
2U

Atrds 13 Aceptar

La cantidad de bolo aparece en
la pantalla del medidor.
» Programe la migro-infusora
manuatmente y administre
¢! bolo, o, si fuera necesario,

seleccione Atrds y regreseala -

pantalta de recomendacién de
bolo para afustar el bolo,

» Seleccione Aceptar para ir al
mend printipal.

A\ ADVERTENCIA:

Inicie |2 administracién de la
cantidad exacta de boloen
1a mlcro-Infusera antes de
que transcurran 10 minutos.
Consutte las ADVERTENCIAS
al final de este apartade.
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| Para administrar un bolo
utilizando un boligrafo de e Boligratollerings
i Insufina o Ieﬂ“‘ga. Inyectar insulina |
1 » Seleccione el campo de :
entrada Tipo y pulse . ' K Boto
| » Selecclone Boligrafo/Jeringa ¥ 2U :
pulse . R .05 ] Aceptar il
. |
! ::;cz?unring:;ﬂl?rsn:r:m:!as. " | La cantidad de bolo apareceen !
! . ] la pantalla del medidor,
! ! » Inyecte e bole recomendado
|

" usando un bofigrafo de
1 insulina o jeringa, o, i fuera *
' necesario, selecclone Atrds

|

© *yregrese a la paniatla de
a . N recomendacidn de bolo para
E -+ alustar e bolo, |
5 ) . 1 » Seleccione Aceptar parairal '
e mend principal.
1 |
| | o
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g

Z/\ ADVERTENCIAS:

+ La recomendaci6n de bolo del medidor es meramente una recomendacidn. Péngase en contaclo
con su profesional sanltario, médico tratante o especialista antes de modificar su tratamiento de la
diabetes.

« Es importanta seleccionar comectamente la refaclén de carbohidratos y la senslbilidad a fa Instdina.
Si sefecciona una relacion incomrecta (base de todes los cdlcules), todas las recomendaciones de bolo
futuras serdn Incomectas.

+ 5| e detlene una administracion de bolo en la micro-infusora, la cantidad de bolo almacenada en
el medidor se actualiza cuando se lleva a cabo la siguiente sincronizacion de la micro-infusora.
Aseglrese de que la informactdn del bolo en el giarto es correcta antes de iniciar un nuevo céiculo de
recomendacion de boto. En el Manual de Usuarlo Estindar hallard tas Instrucciones para visualizar y
editar informacidn en el diarto.

» La exactitud de Ja recomendacidn de bolo puede verse afectada sl la tecnologia inaldmbrica Bivetooth
no estd activada o sl las baterfas se estdn agotando, El célculo de recomendactén de bolo no Inclulrd
bolos de insulina reclentes adminlstrados por ta miero-infusora.

» Referencia paso 13: Si en el medidor aparece la pantalla Micro-Infusara manual y sefecciona Aceptar,
inicie la administracién de |a cantidad exacta de boto en 1a micro-Infusara antes de que transcurran
10 minutos. S no es asf, se creard un registro adicional en Mis datos y Recomendacién de bolo. Los
registros adiclonales pueden Influlr en las futuras recomendaciones de belo.

53171 _AC_PertCmbo_ndv_ESindb 22
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© novas:

« También es posible acceder a la recomendacién de bolo después de realizar una medicidn de b

{consuite el Manual del Usuario Estindar). Cuando aparezca la pantafla de! resultado de bG detallado,

putse &g Esta apeidn no esta disponible si el resultado de bG es inferior al limite de advertencia hipo
{aparece una barra de color rojo).

» Para més Iormacidn acerca de los diferentes tipos de bolo, consulta el capitulo 2 "Administrar un
bolo™.

» S6ly es posible seteccionar un evento de salud y un tipo de bolo para cada recomendacién de boto.
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2.1 Vista general 26
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2.3 Administrar un bolo 29
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2.1 Vista general

Existen varios métodos para administrar un bolo, La micre-infusora permite administrar cantidades mas
precisas de insulina gue usando un boligrafo de insulina o jeringa.

2% Version RC
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2.2 Escoger el tipo de bolo

Estan disponibles varios tipos de administracion de un bota. Se distinguen los sigufentes tipos de bolo:
 Estandar

Un bolo que administra un bolo inmediato de comida o un bolo de correccidn. Cuando se selecciona
Estandar, el bolo es administrado por la micro-infusora. Esta opeidn solo esta disponible cuando |a
tecnologia Bluetopth esta activada y hay comunicacion enive el medidor y la micro-infusora.

* Multionda

Un bolo concebido para simular mejor la administracion de insulina del cuerpo. Este combina fa
atdministracion de un bolo inmediato seguida de Ia administracion de un bolo ampliado. Un bolo
multionda resulta Uitil cuando se ingieren alimentos que incluyen tanto carbohidratos de accidn rapida

como de accitn lenta. Esta opcidn sélo estd disponible cuando la tecnologia Biuefooih estd activada y
hay cemunicacion entre el medidor y la micro-infusora.
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» Ampliado
Un holo administrado a ko largo de un perfogo de tiempo. Puede resultar (il durante largas comidas
o acontecimientos sociales, como cenas o recepciones, o $i s ingieren alimentos de digestion lenta,
El bolo ampliado también puede ser conveniente en el ¢aso de usuarios que padecen gastroparesis
{vaciamiento gastrico retardado). Esta opcion sdlo esta disponible cuande la tecnologia Biustooth estd
activada y hay comunicacion entre el madidor y la micro-infusora.

* Micro-infusora manual
Cuando se utiliza la recomendacion de bolo, esta disponible un tipo de bolo administrado por la micro-
infusora manualmente, Se puede utilizar en cualquier mamento, pero esta concebido para usarlo cuande
no hay comunicacion entre el medider v la micro-infusora, Para administrar el bolo se debe programar la
micro-infusora manualmente. En la Guia del Usuario de la micro-infusora hallara las instrucciongs para
programar un bola en 1a micro-infusora.

+ Boligrafo/Jeringa .
Cuando se utiliza ta recomendacion de bolo, esta disponible un tipe de bolo administrado con boligrafo/
jeringa. Se pueds utilizar en cualquier momento, pero estd cencebido para usarlo cuande no hay
comunicacin entre el medidor y la micro-infusora y/o cuando la administracidn de insulina se ha
interrumpicio en la micro-infusora. Para inyectar la cantidad de bolo se debe utilizar un boligrafe de
insulina o jeringa.

Version RO
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(\\ 2.3 Administrar un bolo

/\ ADVERTENCIAS:

= Los ajustes incorrectos del medidor pueden provocar que la administracidn de insulina no sea adecuada,

« El medidor debe estar configurado con los ajustes personales antes de adminlstrar un bolo. Si no estd
sequro de cudles son sus ajustes personales, consutte a su profesional sanitario, médico tratante o
especialista.

« Trabaje con su profesional sanitario, médico tratante o especialista para determinar la frecuencia, la
cantidad y e! tipo de bolo que necesita administrar.

« Si un bolo se detiene de forma involuntaria, e recomendamos que s& administre & bolo restante
manualmente con la micro-infusora o por control a distancia con el medidor. También es posible
administrar el bolo mediante la recomendacién de bolo, Introduciendo la cantidad de belo restants
y administrindola entonces. Consutte el diarto del medidor o de la micro-Infusora para determinar
la cantidad de insufina que ya ha sido adminlstrada. Si se ha administrado el bolo y s ha detenido
utifizando el medidor, cuando se lteva a cabo la sigulente sincronlzacidn de la micro-infusora la cantidad
de insulina administradz se actualiza en el diarfo del medidor.

&
- iz
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Un bolo (inclusive un bolo ampliado) que est administrado por fa micro-infusora puede cancelarse
directamente en la micro-infusora o por contro! remoto en el medidor {2 través del mend Micro-infusora
del medlidon.

Administrar un bolo utHlizando la recomendacidn de bolo -
Hallara las instrucciones para administrar un bole utllizando la recomendaclén de bolo en el capltule 1
“Recomendacitn de bolo”.

Administrar un boto utifizando un boligrafe de insulina o jeringa

Siga las Instrucclones de su profesional santtario, médico tratante o especialista cuando vaya a administrar

un bolo usando un boligrafs de Insulina o jeringa.

Administrar un bolo utilizando £} medidor Accu-Chek Performa Combo y la micro-infusora

Accu-Chek Spirit Combo

Es posible administrar un bolo en la micro-infusora por control remoto mediante la recomendacidn de bolo o

a través del meni Micro-Infusora del medidor. Hallaré las instrucciones para adminisirar un bolo utilizande la
recomendacién de bolo en el capltulo 1 "Recomendacidn de bolo™. Hallard las instrucciones para adminisirar '\\)

un bofo por control remoto en la micro-infusora en el capftuto 3 “Utllizar €) medidor Accu-Chek Performa
Combo con la micro-infusora Accu-Chek Spirit Combo”™.

%0 Version RQ
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(\\ 2.4 Actualizar el diario con informacion de bolo

Cuando la micro-infusora estd sincronizada con ¢l medidor, la infermacién de bolo es transferida desde la
micro-infusora al medidor. 5i en la base de datos del medidor hay un registro de bolo manual de la
micro-infusora cuya hora es anterior a los Gltimos 10 minutos, y no ha sido confirmado por la micro-
infusora, el medidor suprime el registro de bolo cambiando la cantidad de bolo a “0.0" en la siguiente
sincronizacion del medidor v la micre-infusora. Esto elimina la posibilidad de tener un bolo en el medidor
que no haya sido administrade por la micra-infusora.

Si ha utilizado la funcién de recomendacidn de bolo y ha administrado un belo manualmente en la
micro-infusora, es importante actuatizar la informacidn en el diario para reflejar la cantidad de
carbohidratos ingerides con &l bolo y garantizar asi recomendaciones de bolo exactas. Si se ha
administrade un bolo utilizande un boligrafo de insulina o jeringa (ne mediante 12 recomendacion de balo),

es importante introducir esta informacién en el diario del medidor para garantizar recomendaciones de bolo
exactas.
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s En el Manual del Usuario Estandar hallara las instrucciones para afiadir y editar datos en el diarip.
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3.1 Vista general

El medidor Accu-Chek Performa Combe puede utilizarse para controtar a distancia la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combe mediante la tecnologia inaldmbrica Bluetopth. Antes de utilizar el medidor

para controlar la micro-infusora es impartante que comprenda cémo manejar la micro-infusora utilizando el
medidor.

5i ocurren problemas de comunicacion entre la micro-infusora y el medidor, le recomendamos que
maneje directamente la micro-infusora de forma manual. En el capitulo 5, “Solugidn de problemas”
hallara informacion adicional para solucionar problemas de comunicacion entre el medidor y la micro-
infusora.
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3.2 introduccion del sistema

En el mend Micro-infusora det medidor las teclas del medidor tienen diferentes funciones. Al pulsar las
.* teclas del medidor es como si se pulsaran las teclas de la micro-infusora.

La micro-infusora envia
pantallas al medidor,

ALUTATTIER ket £ e O
iy

Desde el medidor se pulsan
las teclas de la micro-

infusora.
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I 53171_AC_PerfCmbo_adv_ES.indb 35

2615 455 PM




Funciones de las teclas en €] mend Micra-infusora

Tecla dei Tecladela Funcidn
medidor micro-infusora

» Desplazarse hacla adelante en una pantalta de Informacién
a @ » Aumentar el valor de un ajuste

*» Programar un bolo répido

» Cancetar un bolo ripido

» Apagar l2 advertencla de STOP

» Desplazarse hacla atras en una pantalla de informaciin
A4 @ » Reducir & valor de un ajuste

» Programar un bolo rapldo

» Cancelar un bolo rdpido

» Apagar |2 advertencia de STOP

@L e Desplazamiento a través de los mentis, f‘uncimes-y pantallas

de informacién

» Seleccionar los ajustes actuales visualizados en la pantalta
» Guardar camblos

» Safir de una pantalla

» Visualizar la pantalla QUICK INFO {informaclén rdpida)

V&
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(\ Tecla del Tecla de Ja Funcidn
medidor micro-infusora
R » Salir d¢ menis, pantalias de funciones y pantallas de
OO, P y

informacion sin guardar los camblos
| » Desplazarse a la pantalla antertor

. (]
F Ninguna » Regresar al mend principal

}
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3.3 Controlar la micro-infusora con el medidor

Al activar la tecnotogia inaldmbrica Biuetooth la pantalla principal de la micro-infusora aparecerd en el
medidor, si éste se encuentra en el meni Micro-infusora.

El medidor puede controlar las siguientes funciones de la micro-infusora:
+ Bolo rapido

= Bolo ampliado

= Bolo multionda,

» Dosis basal temporal

» Mis datos

« Seleccion de dosis basal

» Programacion de dosis basal {1-5 todas individuales)

* Ajustes de recordatorio

» Ajustes de hora y fecha

» Ajustes de micro-infusora

* Ajustes de terapia

» Ajustes de meni

» Pare su micro-infusora

Si intenta acceder a una funcion de la micro-infusora que no esta disponible en el medidor, €l medidor
visualiza la pantallz SOLO AGCESIBLE EN LA MICRO-INFUSORA,

Version RO
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Las siguientes funciones de la micro-infusora no pueden controlarse a distancia utilizando &l medidor:

. * Cambio del cartucho oe insulina
= Cebado del equipo de infusidn
» Retroceso del émbolo
» Transferencia de datos {a un ordenador)
« Menii de tecnolegia inalimbrica Bluetooth
« Orientacién y contraste de ka pantalla
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QO rotas:

* Es posible adminlstrar un bolo manualmente en 1a micro-infusora {sin utilizar el medidar). Cuanda
el medidor y |a tecnologla Inaldmbrica Blvefooth estdn activades, [a micro-infusora transfiere la
informacion de bofo autométicamente al medidor. Si se utlliza fa recomendaclén de bolo, es Importante
introducir la informacién de carbohidratos en el medidor para bolos administrados manualmente en la
micro-Infusora de modo que se puedan obtener calculos de recomendacién de bolo exactos.

* En el menl Micro-Infusora el medldor emnite una sefial sonora y/o vibra de manera simllar a fa micro-
infusora.

= Cuando hay comunicacidn entre el medidor y la micro-Infusora, si se pulsa cuarquler hotén de la
migro-infusora se deshahilitard la comunicacién.

= Un bolo (inclusive un bolo ampkado) que estd administrado por la micro-infusora puede cancelarse
directaments en la micro-Infusora o por contro! remoto en &) medidor {a fravés del menu Micro-
Infusora del medidor).
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Pantatlas de la micro-infusora en el medidor

Pantalla de la micro-infusora

Teclas del medidor

{1 I3
mEa Version RO
mZme ——
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= Micro-nfusora

O 10: 02AM
comrespondientes f e e e
[ K Y4
Regresar al meni principal —. i #ea

Alras
7

Icono de la tecnologia
inalambrica Bluefooth

Afras
Pulsar dos teclas de ta
micro-infusora (&> y (<)
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HAicro-nfusora

G 19: B2AM
i 1.00 uA
ﬂc:’v
fles
Atrés

En ¢f medo de centrol a distancia, el icono de la tecnologfa inaldmbrica Biuelooth aparece en la pantalla del
medidor y en la pantalla de la micre-infusora.

Para controlar la micro-irfusora desde el medidor se debe abrir el menti Micro-infusora. Desde el ment
Micro-infusora utilice las teclas correspondientes del medidor para desplazarse por los mends y submenus

de la micro-infusora {del mismo modo que 1o haria en la micro-infusora). En los apartades siguientes hallara |
las instrucciones para administrar un bolo estandar, programar una dosis basal temporat {DBT) y cambiar

¢l perfil de la dosis basal utiizando el medidor. Para mds informacién sobre céme utilizar Ya micro-infusora,
consulte la Guia def Usuario de fa micro-infusora.
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Administrar un bolo - Bolo estindar
Para programar un bolo estindar por control remoto

O Medicidn de bG

I} Recomendacion bolo
LadMiero-mfusord
3 Mis datos

& Ausles

N F ]
1 » En ¢! meni pringipal

seleccione Micro-infusora y
putse &5.

93 HOLIFHIG
NOVIG NOISIAIQ

I
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ESTANDAR
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L h Pra
EI A  Sanr ] Atras
» Pulse y suele repetldamente d ¥ Pulse [> para sefeccionar el
hasta que aparezca la pantalla meny Bolo estandar.
BOLO ESTANDAR.
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CANTIDAD DE BOLO CANTIDAD DE BOLO F‘JEQ]DAD DE BOLO
00 L_25v L, 250
v D v v
- [ LY ! v - 1 N e
BT Atrts Atrés (Satr k] Atrs
1 » Pulse 4 para aumentar 0 » Cuando se visualics ta » Bl [cono de bolo estdndar
. barareduclr |a cantidad de cantidad de bolo comrecta, parpadea durante ¢inco
boto. pulse B para confirmnar la segundos (intervalo antes del
cantidad de bolo. " inicio de la administracién de

bolo). £ medidar emite una

. sefial sonora {res veces y vibra

t una vez y entonces la mi¢ro-

. Infusora empieza a administrar
la cantidad de belo. En la

! pantalia del medidor aparece

la cantidad de bolo que queda
por administrar, contando
hacla atrés.
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GCancelar un bolo estdndar

Es posible cancelar la administracién de un bolo estandar.

‘ _ Cancelar el holo Resultado

Durante la programacién de un

» 5i no se pulsa ningena tecta en

“boto estandar {ta cantidad de bolo el medidor durante

parpadea en la pantalla}
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aproximadamente 20 segundos,
el medidor regresa a la pantalla
RUN de la micro-Infusora.

» Salga de |a partalla CANTIDAD
DE BOLO y regrese a la pantafla
BOLO ESTANDAR pulsando
=50 blen pulsando dy &
simultinearmente.

» Establezca la cantidad de bolo
en 0,0 unldades, Pulse b para

salir de la pantalla CANTIDAD DE
BOLO.

o se admintstra ningln bolo.
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Hora Cancelar el bolo Resultado
Durante el intervalo antes del » Pulse A 0 . El medidor emite  No se adminlstra ningln bolo.

Inlclo de la admintstracidn de una sehal sonora y muesima la
bolo {ef icono de bolp estindar advertencls de la micro-infusora
parpadea) W8: 80L0 CANCELADO. Pulse

dos veces B para repetir la sefial
y confirmar la advertencla, E1
medidor regresa entonces a la
pantafta RUN de ta mlcro-infusora.

Durante la administrack6n de bolo » Pulse y mantenga pulsada s o La administracidn de belo ha sido
{el medidor cuenta hacia atrds la & durante tres segundos hasta  Interrumpida y detenida. ,
,cantidad de bolo restanta) que el medidor emita una seftal !
i sonora, El medidor muestra {a ;
i advertencia de 1a micro-Infusora i
' W8: BOLO CANCELADO., Pulss
' dos veces > para repetir la |
! seital y confirnar la advertencia. !
; Para ver la cantidad de bolo |
ctual adminlistrada antes de [a |
cancelacidn del bolo consulte el
historial de bolos de la micro-
infusora.

Para mis Infofmacldn. consulte la Gula de) Usuarfo de la micro-Infusora. Asegirese de que 1a cancelacin
del bolo ha sido intenclenzda y programe un nuevo bolp, si fuera necesario.
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Programar una dosis basal tempaoral {DBT)

'l
& Medicion de bG
X' Recomendacién bolo

g et sora |
3 Mis datos
& Ajstes
I
» En el menu principal
seleccione Micro-infusora y
pulse (@B

. oo -
Version RO
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@ 10:92AM DOSOIRSALBA(S[?BLT)
A 1.00 uh B dhs
- — i o
4 4
* Pen - fra
Atras B Atras,
' » Pulse y sueite repetidamente | » Pulse B para seleccionar
hasta que aparezca la pantafla | €l meni DOSIS BASAL
DOSIS BASAL TEMPORAL TEMPORAL (DBT).
(DBT). ‘ '
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EECTTTETTT
PORCENTAJE DBT

h 1207

=»02:45
ﬂ A B "4

- e

Atras

* Puise 4 0 para aumentar o
reducir la DBT.

» Cuando haya seleccionade ¢l
porcentaje correcto de DBT,
pulse 4
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T
DURACISN DE DBT
= (03:00

M 120X

d‘vv

Se visualiza la pantalia
. DURACION DE DBT.
» Pulse 4, 0 % para establecer el
tiempo de duracidn.
» Pulse [ para guardar los
cambios.

;e a
Alrds

i comuson
(B'Ig @2AM =» 92:59

0. 6%0 120/°

(1] Oy
v foa
Sahr [§ Atras
Se visualiza [a pantalla RUN de
la migro-infusora con fa DBT.
$e activa la nueva DBT. El
medidor emite una senal sonora

cuando se lava a cabo la
acthvacton.
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© notas: .

+ Si no hay ninguna DBT activa en este momento, el porcentaje de la DBT estd establecido en ¢l
100 %.

» Cuando esta activada una 0BT, ésta permanece activa aunque s¢ cambie el perfil de dosis basal.

= S8lo es posible programar una DBT cuando la micro-Infusora estd en el modo RUN.

» Cuando estd actlvada una DBT, la micro-infusora emite ura sefial sonora y vibra cada hora. E)
medidor emite un sefial sonora y vibra si estd en el moedo micro-Infusera (en una pantallz de
micro-infusora).

» Para mas Informacién sobre la programacitn de una DBT, consulte (a Gula def Usuario de la
micro-infusora.

Cuandg finaliza ta administracién de una DBT, aparege la advertencia de la micro-infusgra W7: DBT : *
TERMINADA. Para mds Informactdn sobre advertencias y errores de la micro-infusora, consulte la Guia de!
Usuarto d& [a micro-infusora.

49
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Cancelar una dosis basal temporal

Cancelar la dosis basal temporal Resultado

Durante la programacién de una  * Si no se pulsa ninguna tecla duranta La micre-infusora sigue
0BT aproximadamente 20 segundos, el medidor administrando la dosis
regresa a la pantalla RUN de ta miero- basal normal.
infusora.
* Regrese a la pantalla DOSIS BASAL
TEMPORAL {DBT) pulsando @8 o bien
putsando €y & simultineamente.
* Establezca el porcentaje de la DBT en
100 %. Pulse B para salir de ta pantalia

PORCENTALJE DBT.

Durante la administraclén de la  » Pulse S&§. E) medidor emite una seiial Se ha cancelado la

DBT sonora y regresa a la pantalla RUN de La DBT y la micro-Infusora
micro-infusora. administra la dosis basal

» Puede poner 1a micro-infusora en el modo  normal.
STOP. La adminlstracidén de ka DBT se
cancela, asi como cualquisr bolo ampliado
o multionda en curso. El medidor muestra
la advertencia de la micro-Infusora W6: DBT
CANCELADA. Pulse dos veces b para repetir

la sefial y descartar ka advertencia,
‘ Para mds Informaclén, consulte la Guia del Usuario de {a micro-infusara.
o 50 Version RO
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Cambiar un perfil basa)

& Medicitn de bG

I} Recomendacién boto
Lol bieronfusora ]
&3 Mis datos

& Austes

-» En el meni principal
selecclone Micro-Infusora y
puise @

Version RO
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[ = conuson Nt thoontuons

O 13 :02AM SELECCIEN DE
s 1.00 Un eos1s
{:5V' (: vy

[ B+e
ErEE) | Avts Atras

» Pulse y suefte repetidamente @ » Pulse > para seleccionar el
hasta que aparezca la pantalla mend SELECCI6N DE DOSIS
SELECCION DE DOSIS BASAL, BASAL.

5
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SELECC. PERFIL

rrh 42.00U

ﬂd‘iv
e Hea
Atrsis

" » Pulse & 07 para seletclonar

! el perfil de dosis basal. Se
visualizan el nimero de perfil
de dosis basal y [a cantidad
total de dosis basal.

» Cuandp aparezca ¢l perdil de

daosis basal correcto, pulse B
para seleccionario.

AN

Para més informacidn, consulte la Guia del Usuario de la micro-infusora.

Version RO
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- 3.4 Gestionar errores y advertencias de la micro-infusora con
: el medidor

Si el medidor esta apagado cuando se produce un error, una advertencia 0 un recordatorio y usted lo
enciende, después de que se establezea la comunicacion con la micro-infusora sucedera lo siguiente:

+ H medidor abre directamente la pantalla Micro-infusora,

= Los errores, advertencias y recordatorios de la micro-infusora se visualizan en la pantalla del medidor.

« Se puede repetir Ia sefial o confirmar el error, la advertencia o el recordaterio en el medidor o en la micro-
infusora.

Version RO 53
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Advertencia de cartucho bajo

CARTUCHO BAJO

v REPETIR SERAL

4-bV
v [
Atras

» Cuando el contenido ded
cartucho de nsulina en la
micro-infusora ha descendido
hastz 20 unidades de insulina,
se visualiza la advertencia
de la micro-Infusora W1:
CARTUCHO BAJO, Cuando
aparezca la advertencia en
la pantalta Micro-infusora
dei medidor, putse B dos

veces para repetir (2 sefial

y confirmar la advertencia.
Cambie e} cartucho antes de
que esté vacio. Para camblar
el cartucho de Insuling, siga
las instrucciones de la Gula del
Usuario de la micro-infusora.

Ervor de cartucho vacip

CARTUCHO VAC{0

v REPETIR SERAL
ﬂd‘bv
h N

[Sabr ] Alrers
*» Cuando el cartuchy de insulina

estd vacio, se visualiza el

error de 1a micro-Infusora

E1: CARTUCHD VACID.

Debe cambiar el cartucho

inmediatamente. Pulse

dos veces [> para repetir ta

sefial y confirmar el error.

Para cambiar et cartucho de

insulina, siga las Instrucciones .

de ta Guia del Usuario de la

micro-Infusora.

Para més informaclon sobre errores, advertencias y recordatorios de la micro-infusora, consulte la
Guia del Usuario de la micro-infusora,
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4 Comunicacion entre el medidor
"~ Accu-Chek Performa Gombo y
la micro-infusora Accu-Chek Spirit Combo

4.1 Vista general 56
4.2 Activar o desactivar la tecnologia inalambrica Bluetaoti® 57
4.3 Utilizar el sistema mientras viaja 60
4.4 Singronizar el medidor Accu-Chek Performa Combo con la micro-infusora
Accu-Chek Spirit Combo 61
4.5 Cancelar la orden de sincranizacién del medidor con la micro-infusora 67
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4.1 Vista general

E! medidor v la micro-infusora utilizan 1a tecnologia inaldmbrica Bluetooth para comunicarse. Si ocurren
problemas de comunicacién entre la micro-infusora y el medidor, le recomendamos que maneje
directamente la micro-infusora de forma manual. En &) capitule 5, “Salucién de problemas™ hallara
infermacidn adicional para solucicnar problemas de comunicacion entre el medidor y la micro-infusora.

56 Version RO
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4.2 Activar o desactivar la tecnologia inalambrica Bluetootif®

Es posible activar y desactivar la tecnologfa inaldmbrica Bluetooth en cualquier momento utilizando el
medidor.

iconos del estadoe de comunicacion de la tecnclogia inalambrica Bluefooth

lcano Estado de la comunicacion

9 La tecnologia inaldmbrica Bluefooth esta activada, Hay comunicacién entre el medidor y la

micro-infusora. i o ) )
La tecnologia Inaldmbrica Biuetooth estd desactivada. No hay comunlcacidn entre el
medidor y ka micro-Infusora.
- e . Latecnologia Inaldmbrica Bluefooth ests activada. Sin embargo, no hay comunicacidn en’rrej
L T4¥NT el medidor y la micro-Infusora. p
. e
=] g I~
:
55
7823 w
:3: 8o % 57
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Activar o desactivar ta comunicacidn (tecnologia inatimbrica Bluetoott) de la micro-infuseora
Meni principal > Ajustes > Medidor > Blueteoth

[ - Meagor
& Medicion de bG &y Recordatorios Limites de advertencia
X' Recomendacitn bolo A Recomendacion bolo Candado
B Micro-infusor OTTTEE  'Some
5 Mis datos & Sonido/Vibracién Unidades
@ HoraFecha
E/ Biogues de tiempo Sincrontzar con micro-infus.,
e e
» En el menli priacipal » Seleccione Medidor y 1# Seleccione Bluetooth y
seleccione Ajustes y pulse G, . pulse & pulse G
] .
1
~ _ [ Y
58 .
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a

n“ 1A
Nokvia

FITANYLHD

Puteer bobdn Burminackin hesta
quer camibie loong Blustooth

i Nom, modidor, METER1 2345678

1

I » Pulse y mantenga pulsada ¢
hasta que camble ef Icono de

‘ Bluetooth.

] En la Guia del Usuario de la

, micro-infusora hallara las

| instrucciones para activar

| o desactivar fa tecnologia

| inatdmbrica Blustoothen la

| micro-infusora,

|

1
'
i
N
T - —_—— - =
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1

’

@ noras:

* No es posible utilizar el medider para desactivar la tecnologla
inatimbrica Biuetooth en la micro-infusora. La tecnologla
Inatimbrica Bluetooth se debe desactivar manualmente en la
micro-Infusora.

* Al cambiar Iz hora y la fecha de la micro-infusorg, la hora y
la fecha del medidor se sincronizardn automaticamente para
coincldir con las de la micro-Infusora,

= 5] el medidor y la micro-Infusora estdn fuera del alcance de
comunicacion, se puede perder la conexidn entre el medidor y la
micro-infusora.

+ Sl ocurren problemas de cormunicacién, compruebe que la
tecnotogfa Inaldmbrica Bluetooth estd activada en la micro-
infusora,

+ Cuando el nivel de carga de las baterias es bajo, la tecnologia
inatimbrica Biluefooth esta desactivada en el medidor, Si ve et
icono de bateria baja, debe reemplazar las baterias para poder
activar la tecrotogia inaldmbrica Bluetooth. No obstante, indavia
es posible realizar una medicion de glucemia.

- - e - - -

27615 455PM
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4.3 Utilizar el sistema mientras viaja

Si viaja en avion, asegurese de que la tecnologia inalambrica Bluetooth estd desactivada en el medider y en
la micro-infusora antes de que el avidn cierre las puertas. Las emisiones electromagnéticas del medidor o de
la micro-infusora podrian interferir con el sistema electranice del avién.

Version RC
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{\ 4.4_Sincronizar el medidor Accu-Chek Performa Combo con
: la micro-infusora Accu-Chek Spirit Combo

5i ha obtenido el medidor y la micro-infusora como un kit, ya estdn sincronizades. Sl el medidor y la micro-
Infusora no estdn sincronizados, consutte las Instrucciones Indicadas a continuacion.
Sincrenizar el medider y la micro-infusora

o BRY >

' ) o BLUETOOTH ~ 7
Moo fir B "8 i
. () 11 ACTI - |
Micro-fnfusora; I Micro-infusora: :
» Pulse y suelte repetidamente 4 | » AsegUrese de que fa tecnologia |
la tecta &> hasta que i | inatimbrica Biuvetooih esté !
aparezca AJUSTES DE i | activada. 5i estd desactivada, |
BLUETOOTH. ' pulse <= para activaria,
» Pulse (&2 para seleccionar ¢ | » Pulse G,
= AJUSTES DE BLUETOQTH. .
‘gc <23 !
@A e
4538

g
5

Il

b1
] zm ; - - — - - 0T = 61
23wz Version RO A
= &
©2oE
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DISP. SINCRONIZ.

NINGUNO
" Micro-infusora:
» Si aparece la pantalla DISP.

SINCRONIZ. NINGUND,
contingde con ¢l paso 6.

Version RO
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DISP. SINCRONIZ.
. DM_S74320192
Micro-lnfusnrz::: )

* Sj aparece la pantalta DISP,
SINCRONIZ., pulse G y

continite con el siguiente paso.

o |
Br_Crasoaios o

g ELIHINHR_
Micro-Infusora;

- & Para borrar el dispositivo de
modo que fa micro-infusora
pueta sincronizarse con oirp

medidor, pulse &&.

A26HS 455 PM
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o
AR DISPOS. AGREGAR DISPGS.
OREGNR DIFERS,  PoREMR DISP

. v C==—="—""2
Accu-Cnik INICIAR - .
Micro-infusora: ARBREBAR DISPOS.
; : » Pylse (&2 para inlclar el =
v " proceso de sincronizactén, >)§:5?4328192
hd ' Micro-infusora: :
;
St e » 5i aparece la pantalla NINGUN
Cot:dmebewque lr:od DISPOSIT. ENCONTRADO,
micro-infus. estd en modo consulte la Guia del Usuaria
SW'E':‘“ ment Blustooth de Ia micro-infusora, en ella
e METEE sap :;3;;5878 haftard Informacidn para
- " soluclonar problemas.
. ., P Seleccione el medidor que
» Continiie con el siguients paso - desea agregar, Pulse & en la
para obtener instrucciones . micro-infusora,
sobre cdmo poner {a micro-
infusora en el modo de .
sincronizacion, ’
» 5i no desea continuar
con la configuracidn de fa .
sincronizaclén, piise @. s VIR
64 Version RQ
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11
AGREGAR DISPOS.
SINCRONIZACIGN

—

TR B %
EN MEDE

83
tOOR

| Micro-infusora:

' » Aparece la pantalla AGREGAR
DISPOS. SINCRONIZACION

) sequlda de la pantalta

' AGREGAR DISPQS. INTROD.

r COD. PIN.
3
=3
= : I
i
F§§E
ChcE .

Version RO
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Introducir PIN mos-
fredo en pantalla de

Tl s o Bl ek i'".- —

Y
-
Cancelar

Medidor:
Aparece la pantalla Sincronlzar
con micro-fnfus.
' introduzca el PIN que aparece
1+ en §a pantalla de la micro-
' imfusora:
'» Puise Gl
» Introduzea el primer niimerd
y puise @B Repita este paso
hasta que haya Infroducido
todos los nimeros.

A

* S OMZAr CON maem-aniun

Introducir FIN mos-
trado en pantatia do
_ ., Mmicrodnfus,
Q71242983

ﬂf.

_________Confirmar

» Compruebs que el PIN

introducido coinclde con los
nimeros de {a pantalla de la
micro-infusora. Seleccione

Confirmar.

W2ENS 455 PM




@.-_. - . R,

i » Pulse @ para apagar el

. Sincroniz. finatizoda pora medldeor. Una vez apagado ef
BPUMP12345678 medidor, finaliza el proceso
« de sincronizacién. Ahora
OMETER12345675 puede encender el medidor y
] Apagar medidor ' empezar a utilizarto,
v |
-
DISP. SINMCRONIZ..
- Bva :
DH._574328192_

Cuando se ha confirmado el
PIN comresto, en et medidor
aparecerd la pantalla Sincronlz.
finalizada para y en la micro-
Infusgra aparecera DISP.
SINCRONIZ.

- L
66 Version RO
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4.5 Cancelar la orden de sincronizacion del medidor con la
micro-infusora

Si el medidor y la micro-infusora no estén sincronizados, &l medidor le solicita que finalice el proceso de
sincronizacion cada vez que enciende el medidor, a no ser que haya cancelado el proceso de sincronizacién.

67
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La configuracion de la
sincrontzeckin no ha
finafizado

Cancelar Siqurenie

» Encienda el medidor. Aparece
la pantalia La configuracion
de la sincronizacién no ha
finalizado.

» Seleccigne Cancedar para
cancelar la orden de
sincronizacidn. Continde con
el paso 2.

» Seleccione Siguiente

" para ini¢iar el proceso de
sincranizacién, Vaya al
apartado, “Sincronizar el
medidor Accu-Chek Performa
Combo con la micro-infusora
Accu-Chex Spirit Combe™,

Version RO
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Canoelar el proceso de

sincronizacion impedird

la comunicacidn con ia
micro-infusora.

& Cancelar sincronizacidn?
No S|

. » Selecclone Si para cancelar gl
proceso de sincronizacién.

» Seleccione No para regresar
al proceso de sincronizacion,
Consulte el apartado
~Sincronizar el medidor Actu-
Chek Performa Combo con
la micrp-infusora Accu-Chek
Spirit Combo”,

™ -

Configuracidn finzlizada
cofrectaments

Si ha seleccipnado Si para
cancelar el proceso de
sincronlzacidn, aparecerd la
- pantalla Cenfiguracidén finalizada
comectamente.
» Seleccione Sigulente para ir al
mend principal.

WIS A55PM



_ ONoyns: _ _

» Durante el proceso de sincrontzacidn no es pasible realizar una medicién de ghiemia,

+ E| medidor y la micro-infusgra permanecen sincronizades mientras se cambian las baterfas.

+ Sélo se puede sincronlzar un medidor con una micro-infusora a la vez.

+ 5l el medidor estd sincronlzado con una micro-Infusora y se sincronlza el medidor con otra micro-
infusora, el medidor dejard de estar sincronizade con ka primera micro-Infusora.

» 5i el medidor esta sincronizado con una micro-infusora y ha fallado el intento de sincrenizar el

medidor con ofra micro-Infusora, el medider dejard de estar sincronizado con la micro-infusora
orfginal,

U
018!
a1y 5a

ODINDEL
VILLSONDYI

120V S’:iH..“J:())
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' 5 Solucion de problemas

5.1 Vista general 72
5.2 Solucidn de problemas de comunicacién entre el medidor y la micro-infusora 73
25
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5.1 Vista general

Para la mayoeria de los problemas de comunicacién entre el medidor y la micro-infusora, el medidor muestra
un mensaje con una breve descripgién del problema y, al mismo tiempo, una propuesta de solucidn. Este
capitulo describe mas detaltadamente los sintomas, las posibles causas y las posibles soluciones. Sila
solucidn propuesta no resuelve ¢l problema, pdngase en contacto con Roche. Para mas informacidn sobre
la solucidn de problemas de las funclones estandar del medidor, consuite el Manual del Usvario Estindar.

I\ ADVERTENCIA:

A —

Nunca tome decisiones terapéuticas basadas en una mensaje de advertencia o de ervor. Si tiene dudas,
pongase en contacto con Roche,

© nota:

Si se le cae el medidor o plensa que los resuttados obtenidos no son comectos, aseglrese de que ni
las tiras reactivas ni la solucidn de control hayan caducado y realice una prueba de control. 5i necesita
asistencia, péngase en contacto con Roche.

e - - —— O I S S — - pa—
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r\ 5.2 Solucidn de problemas de comunicacién entre el medidor
' \ y la micro-infusora

Indicacion en la Posible(s} causa{s) Posible(s) solucidn{es)
pantalla
L g’. » Se ha perdido la comunicaclén  » Compruebe fa micro-infusora y contine |
[', v porque se ha pu'sado una teclade  usdndola manualimente. '
lcano de Bluetoott  la micro-infusora. » Asegurese de que la tecnofogfa ;
iparpadeando inaldmbrica Bluetooth esté activadaen |
o _ tamicro-Infusora, J
» El medidor y la micro-infusora » Aseglrese de que ta micro-infusora esté|
estdn fuera del alcance de la dentro del alcance de la comunicacién, |
- _ omunicacién. ]
©
73 L& 5
Version RO P
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Indicacidn en la Posible(s) causa(s) Posible{s) solucidn(es)
PERTETIE]

‘ Administr, belo no » Bl medidor no 52 puede comimicar » Valver a intentar o ajustar en micro-

disponible con la micro-Infusora. infusgra manual.

1 » Asegurese de que [a tecnologla
inaldmbrica Biuetooth esti activada

! tanto en el medidor como en fa migrg-

: infusora.

| » Aseglrese de que el medidor y la

: micro-nfusora estan dentro del slcance
de la comunicaclon.

*» Si el medidor muestra ef icono de
bateria baja, éste no se pueds
comuricar ¢on la micro-infusora.
Cambie las baterias.

' rla mlcm-tnfusbfa estd en e) modo » Salga del modo STOP en la micro-
1 Stop. _ Infusora.

* La micro-infusora estd » Permlta que se acabe de administrarel
b administrando un bolo bolo actual antes de administrar el
' . _,, Gctualmente. . Sloulentebolo.

74
Version RO
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Indicacion en la Posible(s) causa(s) Posible(s) solucidn(es)

Ry pantalla
'Advertencia de » La comunicacién de los datosde  » Asegiirese de que la tecnologla

{comunlcaclén boto de {a micro-infusoranoseha  Inaldmbrica Bluetooth estd activada tanto
| realizado comrectaments, Por lo en el medidor ¢omo en fa micro-infusora,
i tanto los datos de la micro-infusora  » Aseqtirese de que e} medidor y [a micro-
f no estén disponibles y los datos de  infusora estn dentro del atcance de la
‘ bolo pueden no ser exactos. + comunicacién,

» La comunicasin de los dates de  » Si el medidor muesira el icono de bateria
! _ bolo de la micro-infusera no se ha bala, éste no se puede comunicarconla

realizado comrectamente, Por o micro-infusord. Camble {as baterfas.

r tanto los datos de a micro-infusora |
| ro estdn disponibles y la cantidad
£ de insulina activa pueds no ser
'L e

r— aER o — - —

aoud
ug

A
LI (4]
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Al

Version RO

SNTI_AC_ParfCmbo_adv E5 indh 75 ARENE 455 PM




]

Indicacién en la
pantalla

'Comun, micro-inf. infrec.
|

|
L

Version RO
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Posible(s} causa(s)

# Han pasado como minlmo dos
semanas desde la (Hima vez que el
medidor s8 cemunicd con la micro-
nfusora.

Posible(s) solucion{es)

* Si se utiliza la recomendacion de bolo, es
importante usar la comunicacién de
tecnologia inatdmbrica Bluetooth entre el
medider y fa micro-infusora regularmente.

» Asegurese de que la tecnologia
inatémbrica Bluetooth esta activada tanto -
en el medidor como en L3 micro-infusora,

» Aseglrese de que el medidor y la micro-
infusora estén dentro del alcance de la
comunlicacion,

» Si el medidor muestra el icono de bateriz ' -

" hala, éste no se puede comunlcar cenda -
. Micro-Infusora. Camble las baterfas. J
AXNS 455 PM



Indicacién en la
pantalla

" iCamunicacién perdida
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Posible(s) causa(s)

» La micro-infusora esta fuera det
alcance del medidor.

Posible(s) solucidn{es)

» Revise o canicele el bolo de la micro- |
tnfusora. i

» Aseqiitese de que Ja tecnologia
, [nalambrica Biuelpoth estd activada tanto
" en el medidar como en la micro-infusora,
» Asequrese de que el medidor y la micro- |
* Infusora estin dentro del alcance de la
* comunicacidn. .
» S1 el medidor muestra el lcono de baterfa |
' baja, éste no se puede comunicar conla |

o micro-infusora, Camble as baterias, )
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Indicacidn en la Posible(s) causa(s} Posinble{s) solucion{es}

pantalla

.Conexién perdida » Durante e proceso de » Reinicie el proceso de sincronlzatitn,

| sincronizactn se ha perdido la Consulte el capltulo 4, “Comunicaciin
conexion entre &) medidor y la entre el medidor Accu-Chek Performa
micro-tnfusora. Por consigulente, et Combo y la micro-infusora Accu-Chek
Intento de sincronizaclén entre el Spirit Combo™.

. medidor y [a micro-infusora ha » Aseglrese de que la tecnologia
fallada, inaldmbrica Bivetpoth estd activada tanto

en el medidor como en l2 micro-infusora.

: » 51 ol medidor muestra el lcono de bateria

: bala, éste no se puede comuntcar con la

L . micro-Infusora. Camble las baterfas.

f # La micro-infusora esta fuera del » Asegiirese de que el medidor y la micro-

| alcance del medidaor, intusora estin dentro det alcance de la

[ comunicacitn,

Error sincronizacton » Bl intento de sincronizacitin entre e » Relnicie &! proceso de sincronizaciin,
medidor y [a mlero-Infusora ha Consulte el capftuio 4, "Comunicacitn
fallado. entre el medidor Accu-Chek Performa

Combo y la micro-infusora Accu-Chek
Spirit Combo”. \\)

78
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Indicacion en ta
pantalla

-Fechamora no coinclden
|
|

Horaffecha micro-inf.
incor,

Posible(s) causa{s)

* La hora o la fecha del medidor
difiere en mds de cinco minutos de
la hora o la fecha de [a micro-

infusora.

Posible(s) solucion(es)

» La hora y la fecha del medidor han sido
modificadas para coincidir con fas de la
micrp-infusora, Aseglirese de que |a hora
y 1a fecha son correctas. Silahoraola
fecha ng son comectas, camble lahoray
la fecha de fa micro-infusora,

» L horaffecha en la micro-infusora  ® Ajuste fa horaffecha en la micro-infusora

es incomecta.

{consutte la Guia del Usuvario de la micro-
infusora).

Medidor y micro-infne ~ » €l medidor y ta micro-Infusorano  » Para usar estas funclones es necesario )
han sido sincronizadas. No es
posible utilizar las funcignes de
micro-infusora sin sincronizar la
micro-infusora con el medidor.

siner,

:
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" sincronizar el medidor y ka micro-infusora.|
 Hallard Instrucciones para sincronizar el ’
I medidor con ta mlcre-infusora en el
capitito 4, “Comunicackdn entre el :
" medidor Accu-Chek Performa Combo y la
__micro—inmsora Accu-Chek Splrit Combo”. ;

AREHE 455 PM




Indicacion en la Posible(s) causa(s) Posible(s) solucidn{es)
pantalla

Micrg-infusora no » La micro-infusora estd fuera del » Asegiirese de que la tecnologia
dispenible atcance de comunlcacién del Inaldmbrica Bivetooth esta activada tanto
medidor. en &) medldor como en la micro-intusora,

» Asegirese de que e medidor y 1a micro-
Infusora estin dentro del aleance de la
comunicaciin,

» 5t el medidor muestra el icono de bateria

baja, éste no s8 pueda comunicar con la
micro-infusora. Camble las baterias,

PN no vilido » Se ha Infroduc!do un PIN Incomecto. » Selecclone Aceptar y vuelva a Infroduclr e

PIN que se muestra en la pantaila de la
micro-infusora.

\
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/'\Fﬂewmendacim debalo  » No es posible confirmar la

Indicacion en la Posible(s) causa{s) Posible(s) solucidn(es)
pantalla

» Espere 8 horag para una recomendacidn |

~ 'Datos de recomendaciin Integridad de los datos de de bolo precisa, '
ide botp borrados recomendacién de bolo. . ;

' IMPORTANTE: !

|L « Las dosts de insullna administradas y las comidas Ingerldas antes de la
1 advertencia de recomendacion de bolo ya no se reflejan en el cdlculo de

recomendacitn de bolo.

_embargo estd disponible en la micro-infusera.

« El medidor no puede refiejar el historlal de bolos de la micro-Infusora, sin

2\ ADVERTENCIA:

directaments ta micro-infusora de forma manual y no ka controle a distancla.

Si ocuren problemas de comunicacidn entre (a micre-infusora y el medidor, le recomendamos que mangje

© nota:

ke

Hallard informacidn adicional sobre emrores y advertencias en el Manual del Usuario Estandar,
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Anexos

Anexo A: Recomendacion de bolo

La recomendacidn de belo sélo esth disponible si ha configurado 1a recomendacién de bolo en su medidor
Accu-Chek Performa Combo. En el Manual del Usuario Estandar hallard las instrucciones para configurar la
recomendacién de bolo.

Ademas de los valores basicos de glucemia y de carbohldratos, hay toda una serle de ajustes necesarios
en el medidor para optimizar la funclén de recomendacidn de bolo para que las recomendaciones cubran
sus necesidades de insulina lo m&ximo posible, Es imprescindible configurar [a recomendacion de bolo
commectamente. La recomendacion de bolo no estd disponible sin estos ajustes. Es importante que consutte
a su profestonal sanltarlo, médico tratante o especlalista para determinar los ajustes adecuados para la
recomendacién de bolo. -

© notas:

» Los términos glicemla y bG se utilizan Indistintamente ya que significan lo mismo.
« Los factores de la recomendacién de bolo son datos que Influyen en los cdiculos de bolo ded medidor,
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Ajustes de 1a recomendacién de bolo en el medidor
Esta seccidn contiene un resumen de la informacidn que se debe Introducir en el medidor para obtener
recomendaciones de bolo precisas.

linidades de carbohidratos

+ Las recomendacignes de bolo estén basadas en las unidades de carbohidratos seleccionadas.

= Para que las recomendaclones de bolo sean precisas, es importante elegir las unidades de carbohldratos

adecuadas.

« | as unldades de carbohidratos deben seleccionarse, tanto si se configura la recomendaclon de bolo como

si no.

Estan disponibles las siguigntes unidades de carbohidratos en el medidor:

Abreviacién Unidad de medida Equivalente en gramos

19
KE
-

BE
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» Gramos » 1 gramg

» Kohlenhydrateinheit » 10 gramos
(Unidad de carbohidratos)

» Bread Equivaterst (Unidad de pan} » 12 gramos

» Carbohydrate Choice » 15 gramos
(Unidad de carbohidrates)

\,
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f Limites de advertencia

* Puede seleccionar los limites hiper (superior) e hipo {inferior} de glucemiz que mejor se adapten a sus
necesidades.

* Cuando el resultado de una medicion de glucemia estd por encima del limite de advertencia hiper o por
debajo del limite de advertencia hipo, el medidor muestra una advertencia.

* Introduzca un limite de advertencia hiper que sea mayor que el intervalo ideal de tados Ios blogues de
tiempo,

« Introduzca un limite de advertencia hipo que sea menor que el intervale ideal de todos los blogues de
tiempo,

« La recomendacitn de bole no estd disponible cuando el resultado de gluzemia estd por debajo del limite de
advertencia hipo.

Bloques de tiempo

Los bloques de tiempo permiten seteccionar ajustes para considerar que las necesidades de insulina varian
a lo fargo del dia. La utiizacién de los mismos valores y factores durante todo el dia no necesariamente debe
coincidir con sus necesidadss de insulina ¥ podria dar como resultade recomendaciones de bolo inexactas.

El medidor se entrega con cinco blogues de tiempo predeterminados. Es posible configurar hasta ocho
bloques de tiempe {periodos de tiempo} como méximo en funcidn de las necesidades de insulina del usuario.
Para cada blogue de tiempo se debe ajustar el intervafo ideal, la relacién de carbohidratos y la sensibilidad a
la insulina. Todos estos valores se pueden definir por separado para cada blogue de tiempo. El medidor tiene
en cuenta estos valores automaticamente.
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Intervalo ideal

» El margen de resultados de glucemia que ¢ consideran aceptables.

« El medidor calcula automaticamente el nivel ideal de glucemia como el promedip entre los limites superior
e inferior de glucemia del intervalo ideal.

+ Consults a su profesional sanitaric, médico tratante o especialista para determinar el intervalo ideal
adecuado.

Limite superior del intervalo ideal de glecemia

» H limite superior del intervalo ideal de glucemia para el blogue de tiempo actual.

= Los resultados de glucemia gue estdn dentre del iimite inferior y superior del intervalo ideal se considera
que estan dentro del intervalo ideal.

Limite inferior del intervalo ideal de glucemia

= E| limite inferior del intervalo ideal de glucemia para el blogue de tiempo actual.

# Los resultados de glucemia que estan dentro del Iimite inferior y superior del intervalo ideal se considera
que estan dentro del intervalo ideal.

Relacion de carbohidratos
« Para el blogue de tiempo actual, la relacion de carbohidratos es la cantidad de insulina necesaria a tener en

cuenta para un cierto nimere de carbohidrates, v
« Consulte a su profesional sanitario, médica tratante o especialista para determinar la relacion de
carbohidratos adecuada, \)
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Sensibilidad a la Insulina
* Para el bloque de tiempao actual, la sensibllidad a la Insulina (factor de correcclon) es la cantidad de insulina
necesarla para reduclr el nlvel de glucemia en una cantidad determinada.
* « Consufte a su profesional sanitarip, médico tratanie o especialista para determinar los ajustes adecuados
de la sensibilidad a la Insufina.

El medidor se entrega con los sigulentes blogques de tiempo predeterminados:

Bloque de tiempo Formato de 12 horas

i 1 12:00 am-5:30 am I
2.7 sapam-ine0am
3 T T T 00 am-s:00pm J
. PR . 500pm-8:30pm

E T s . 930 pm-12:00am |
e s e e oo

(13 Ep.
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Consulte a su profesional sanitarlo, médico tratante o especialista para determinar la mejor manera de
configurar los bloques de tiempo para el ¢ontrol de su diabetes,

Pauta recomendada:

Blogue de tiempo Hora de inicio Hora de finalizacién

11, Noche Medianoche La hora a la que se despieria

' normaimente.

2. Desayuno La hora a la gque se desplerta 1% h. antes de la hora habitual del
normaimente. almuerzo

.3. Almuerzo 1% h. antes de la hora habitual det 1% h. antes de [a hora habitual de la +

! ) almuerzo cena

4_Cena 1% h, antes de la hora habltual deta 1% h. antes de ta hora a la que se
cena acuesta normalmente

'5. Antes de acostarse 1¥2 h, antes de la hora a fa que se Medianache

: acuesta normalmente - e a \\)
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Ajustar los blogues de tiempo: informacion importante

+ Los hloques de tiempo cubren un periodo de tiempo de 24 horas {de medianoche a medianoche},
. » El periodo de iempo de los bloques de tiempo predeterminados se puede modificar.

+ Cuando se configura la recomendacion de bolo es necesario completar y guardar los ajustes de un bloque
de tiempo como minimo.

+ Cada bloque de tiempo debe durar comeo minime 30 minutes v se puede ajustar en incrementos de
30 minutos,

« Cuando se ajusta la hora de finalizacién para un hlogue de tiempo, el medidor toma automaticamente dicha
hora de finalizacién como la hora de inicio del siguiente bloque de tiempo.

- » Se puede ajustar un intervalo ideal de glucemia, una relacidn de carbohidratos y una sensibilidad a la

insulina diferentes para cada biogue de tiempo,

» El intervalo ideal para cada blogue de tiempo debe estar dentre de los limites de advertencia hipa e hiper.

» Cuando se edita un blogue de tiempo por primera vez, los ajustes {intervalo ideal, relacién de carbohidratos
y sensibilidad 4 la insulina} se aplican a todos los demds bloques de tiempo.

Eventos de salud
Los eventos de salud le permiten seleccionar ajustes para tener en cuenta diversas actividades o eventos gue .
aumentan o reducen la necesidad |a insulina. Los eventos de salud se pueden seleccionar para indicar c6mo

o se siente o si esta realizando una actividad que pueda afectar a su diabetes. El medider le permite ajustar

un porcentaje para cada evente de salud. La opeion En ayunas no escala los ¢dlculos de recomendacion de

bolo y no se puede ajustar. Al seleccionar un events de salud, el porcentaje ajustado se utiliza para aumentar

o reducir la cantidad de insulina de bole. Consulte el porcentaje apropiado para cada evento de salud con su

profesional sanitario, médico tratante o especialista.
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Los eventos de salud disponibles en el medider son:
» Ejercicio 1

* Ejercicio 2

» Estrés

+ Enfermedad

* Premenstrual

= En ayunas

Opciones de la recomendacion de bolo
Las opciones de la recomendacion de bolo son: subida tras la comida, tamario de aperitivo, tiempoe de accion
y tiempo de retardo. A continuacion se exponen deseripcicnes detalladas de cada uno de los ajustes.

Subida fras la comida

= Durante o después de las comidas, un aumente del nivel de glucemia se considera normal dentro de unos
limites, incluso a pesar de haber administrado un belo de la comida. El efecte de una subida tras la comida
dura un periodo de tiempo especificado. ,

» Introduzca agui el valor maximo permitido de glucemia que no necesita un belo adicional de correccién.\

J
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Tamaiio de aperitivo

» El tamano del aperitive es la cantidad de carbohidratos que no se debe considerar coma una comida
normal con |2 esperada subida tras la comida correspondiente.

Tiempo de accién

» Es el periodo de tiempo desde el inicio de la subida tras la comida o la administracién de un bolo de
correccion hasta que el nivel de glucemia ha regresado al nivel ideal.

» Puade ajustar la duracion del tiempo de accion en funcidn de sus necesidades individuales, dentro de un
intervalo especifico (de 112 a 8 horas).

Tiempo de retardo

» El tiempo de retarde tiene en cuenta el retardo esperado para que el nivel de glucemia descienda realmente
durante el tiempo de accién de la insulina en el cuerpo. Describe el primer periede de tiempo dentro del

tiempo de accion.
Insulina activa

+ Es un bale de insulina que se ha administrado para reducir la glucemia pere que a(n no ha stdo utilizado
por completo.

« El medidor calcula automaticamente la cantidad de insulina activa v la muestra en la pantalla de
recomendacién de bofo,

Version RQ
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Calculo de bolo

El bole recomendado por la funcién de recomendacion de bolo del medidor consta de dos componentes: una
recomendacion pata un bolo de comida que compensa la ingesta de comida, y una recomendacion de bolo
para una bolo de comreccidn para ajustar el nivel de glucemia cuando no se encuenire dentro del intervalo
ideal. El bolo de correccidn puede ser positivo si el nivel actual de glucemia esta por encima del intervalo
ideal, o negativo si esta debajo det intervalo ideal.

Bolo de comida

Un bolo de comida es la cantidad de insulina gue debe ser administrada para compensar la cantidad de
carbohidratos que va a ingerir. Se calcula de la siguiente manera:

Bolo de comida = Ingesta de carbohidratos x __nsutina__ ‘

Carbohidratos
del indice da carbohidratos ;
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Bolo de correceltn

Cuando el nivel de glucemia actual no esta dentro del intervalo ideal, se recomienda un bolo de correccion,
1 Limites de glucemia

Resultado de bG
Advertencia Hiper __ '
Limite ldeal superior — — L —— -
Objetivo —— b - ——— . __
Limite ideal inferikw __ _
Advertancia Hipe _ _ _
- -
Consulte a su profesional sanitario, médico tratante o especialista para determinar los limites de
EELE glucemia adecuados.
ZGw t?!
G40 a3
(=R .
SOk Version RO
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Bl calculo para el bolo de correccidn recomendado depende del resultado actual de ghecemia, de la
sensibilidad a la Insulina para el blogue de tiempo actual y de si tiene previsto ingerir alimentos.

Ejemplo de cilculo de recomendacién de bolo

fivel de glucemia Sin ingesta de alimentos Antes de una comida
(sin carhohidratos)

Entre e limite inferior del Ningin bolo recomendado, £l bole de  (bG — nivel ideal de bE) x

'intervalo Ideal y la correccidn es negativo. sensibllidad a la insulina + bolo de
advertencia hipe comida. El bolo de correccltn es
. ) ~ regativo.
Entre los limites superiore  No s necesarto un bolo de comecclén (b6 - nivel Ideal de bG) x
inferior del Intervalo deal sensibliidad a la insuflna + bolo de
comida. Un bota de comeccidn
puede ser negativo.
Por encima del limite sugerior (bG - nivel ideal de bG) x sensibllidad {bG — nive! ideal de bG) x
‘del intervalo Ideal alainsulina sensibilidad a fa Insulina + bolo de
' N ) o comida ) )
Por debajo de la advertencla  Aparece la advertencia hipo. Se Apareca |a advertencia hipo, Se
hipe recomienda Ingerir carbohldratos recomlenda ingerir carbohidratos
. répidos. rdpldos.
Recomendacién de bolo no dispenible. Recomendacién de boto no
disponible.
94 Version RO
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Otros bolos
Bolos de comida subsiguientes

Si tiene previsto ingerir varias comidas o aperitivos en un breve periodo de trempo, es recomendable que
adminisire un bolo de comida para cada comida. El calculo es siempre igual qué ¢l de un bolo de comnida.
Bolo de correccion después de una comida

Después de una comida es normal que el nivel de glucemia aumente aunque haya administrado el boto de la
comida adecuado. El aumento permitido para el nivel de glucemia se denomina subida tras la comida.
Después de cierto tiempo {tiempo de retardo) 2 subida tras la comida desciende desde su nivel maximo
hasta que el nivel de glucemia ha vuelto al nivel ideal. El periodo de tiempo desde &l inicio de la subida tras la
comida hasta que el nivel de glucemia ha regresado al nivel ideal se define como tiempo de accion. Durante

dicho tiempo, sblo se recomienda un belo de correccién cuando el nivel de glicemia esta por encima del
nivel actual de subida fras la comida.
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La linea de puntos muestra cémo puede cambiar el nivel de glucemia después de un bolo de comida. La
recomendacion de bolg permite un aumento del nivel de glucemia dentro del intervalo de subida tras [a
comida {verde} sin calcular un bolo adicional de correccién. Si introduce una cantidad de carbohidratos mayor
que ¢l tamafio de aperitivo, el ajuste de fa subida tras la comida se afiade al valor ideal de glucemia. La

forma de la subida tras Ja comida {anchura del drea de color verde) se define por &l tiempe de retardo y &l

tiempo de accion.
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Bolos de correceidn subsiguientes

- La diferencia entre el nivel actual de glucemia y €l nivel ideal de glucemia se denomina b Delta. Un bolo de
correccion administrade de acuerdo con las condiciones previas compensa esta diferencia durante cierto
pericdo de tiempo. Cuando el bolo de correccion empieza a hacer efecto, el nivel actual de insulina debe
descender y el bG Delta compensade desciende despues del tiempe de retardo. Una vez finalizado el tiempo
de accion, el nivel de glucemia deberia descender al limite ideal. Solo recibird una recomendacion para otro
bolo de correccidn si el resultado actual de glucemia es mayor que el nivel actual de bG Delta.

Resultado de bG

Tiempa

- W

Tismpo

Tiempoe

Bolos de correccion subsiguientes: si el resultado de glucemia esta dentro de la seccion 1 del grafico, no se

recomienda un bolp de correccion. Si el resultado de glucemia esta dentro de 1a seccidn 2 del grafice, se
recomienda un bolo de correccidn.

7
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Ejemplos de recomendaciones de bolo

Los grafices siguientes muestran distintos ejemplos de como 1a recomendacion de balo considera diferentes | »
factores cuando se hacen los célculos.

El valor de glucemia permitido actualmente considera los siguientes factores:
* Valor medio del intervalo ideal '

« Subida tras la comida

+ Bolo de correccion
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Después de un holo de correccion

Ml do b

Tiempo gecidn ————r

Valor ideal

_ _ 4 Intervale iteal

Hipg = "= T mm it = F Tiempo
g
a oo O 6
mﬁm .M ﬂm“" .\raludehtimmubdumlnm

‘necesarip T G cofreglde

£l diagrama arriba muestra un ejemplo del efecto de esta regla. El primer bolo de correccidn a las 12:00 pm
permanege activo durante el tiempo de accion {|la anchura del drea de color azul). Si a las 2:00 pm el valor de

glucemia desciende por debajo del valor de glucemia permitido actualmente {parte superior de! drea azul), no
se ¢alcula otro bolp de correccion.
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Nrvel de b

o o o Nivelos de bG ¥ Bolo
Si un resultado de medicién de glucemia es mayor que el valor de glucemia permitido actualmente, se

calcula un bolo (azul claro) que sdle tiene en cuenta la diferencia entre el valor actual de glucemia {puntos | *
naranjas) y el valor de glucemia permitido actualmente {parte superior del drea azul).,
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CGomidas subsiguientes
Si inglere varias comidas seguidas, la subida tras la comida se reinicia para cadz nuevo bolo de comida,
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Anexo B: Calculos de recomendacion de bolo

Base matemética de los cdlcutos de bolos

A continuacién encontrard una lista con las férmulas y princlpics de célculo méds Importantes en los que se
basa la recomendacién de bolo. Resulta dIficil para el usuarto calcular con precision un bolo utilizando estas
férmulas y teniendo en cuenta el tiempo de accidn y el iempo de retardo de comidas recientes y fos bolos
de cormeccidn,

Sugerencla de carbohidratos

Este cdlculo se realiza cuandd el resuitado de glucemia estd por debalo del limite de advertencla hipo. Se

basa en los demds valores definldos para ¢! bloque de tiempo actual y el resuttado se calcula como una
recomendaclén de ingesta de carbohidratos.

7~ ™\
Y g " = -
Carbohldratos = ( |Valor medic Intervalo deal — bG actual) x f Ins:(lima !x l Carbohidratos

Insulina 1
I ’ de b semisillidad ] [ del ndtice e
— ta insufina carhohidratos J
\. R

« Siempre se da una cantidad minima de 12 g {o su equivalente en unldades de BE, KE o CC). Sl el
valor catculado es inferior a 12 g, entances se utifizard 12 g.

» Lz sugerencia de carbohidratos se muestra en la uttidad de medida de carbohldratos que haya

seleccionatio (g, BE, KE, o CC).

Version RO
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Bolo de comida
Se utiliza la férmula sigulente para ealgular el bolo para las comidas:

Insulina

Carbohidratos
do I retacién da
carbohidratos

Bolo de comida = Ingesta de carbohidratos =

Valor de glucemla permitido actualmente

El valor medio del intervalo ideal utilizado en el clcuto del bolo de correccitn que se myestra a continuacitn
tambla segin la definlcidn de los bogues de tiempo.

Por lo tanto el valor de glucemia permitido actualmente se caleula de {a sigufente manera:

comida por el bolo de comeccién
" - actualmente

comdda
bolos de cormeccién ectivas ectuztmen

\
Vaior de glp{:ernla <{ vator medio intervato ideal + Subida . Z Intervalo de glucemia cublerto
permitido
Betiva actira) ta

.

§i actualmente no estd en vigor ninguna sublda tras ka comida nl tiempo de accidn del bolo de comecclén, en
la tormuta se sustituyen estos pardmetros por el valor "0”.

<O
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Bolo de correccion

En general, un belo de correccién se calcula sdlo si el valor achial de glucemia esta por encima del limite de
advertencia hipo y fuera del intervalo ideal. Si el valor actual de glucemia esta por encima del intervalo ideal,
entonces el valor de glucemia permitido actualmente también debe haberse excedido. S6lo los bolos de
correccion superiores a “0” activan un tismpo de accién correspondiente,

Insulina ™
bG :
- de la zensibilidad 2 la
., Insulina ’

Bolo de correccion = (bG actual —bG permitido actualmente) =

La parte de correccidn de glucemia depende de los siguientes requisitos:

+ 5i bG actual > valor de glucemia permitido actualmente, entonces la parte de correccion de glucemia = bG
actual — valor de glucemia permitide actualmente

* S5i b actual > limite de advertencia hipo y bG actual < limite inferior de intervalo ideal, entonces 1a parte
de correccidn = bG actual — valor medio de intervalo ideal
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Bolo de correccion con ingesta de carbohidratos

~ Siempre que se hayan introducido carbohidratos, el bolo de comida relacionado siempre sera compensado

frente a cualquier bole de correccidn {incluso negativo).

Cuando se ingiere una comida, el bolo de correccién se calcula también para resultados de glucemia que se
encuentran dentro del intervato ideal si:

« ¢l resultado actual de glucemia es inferior al valor medic del intervalo ideal, ¢ bien
« ¢l resuttado actual de glucemia es superior al vafor de glucemia permitide actualmente.

Dado que la micro-infusora sdlo puede administrar insulina, los bolos matemdticamente negativos se
visualizan con €l valor “0”.

Insulina activa

El campo de la insulina activa indica si un bolo previo de correceion de bG podria reducir el caleulo actual ded
bolo.
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Anexo C: Explicacion de los simbolos

En el embalaje, en la placa de! modele ¥ en s manuales de instrucciones del medidor se encuentran los
sfguientes simbelos, que se explican a continuacidn con sus respectivos s!gniﬂwﬂnst_

i » Lea las instrucciones de uso.

» Advertencia {consulte la documentacion). Observe las advertencias de seguridad
en los manuates del usuarko det aparato.

» Atencidn (consulte fa documentacién), Observe tas advertenclas de seguridad en
los manuales del usuario del aparato,

*# Nota (informacién adicional)

» Conservar a

» Fabricante

E~0¢6 b

' REF » Niimero de catilogo )
*» Diagnéstico in vitro

» Numero mindial de articule comercial i

- [}
» Este producto cumple kas exigencias de ki Directiva 98/79/CE sobre kos productos sanitaries
para diagndstica in vitro,

» 1,5V AAA

17 0B
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administrar un bolo. Vea belo, administracion
usando recomendacion de bolo
advertencias, micro-infusora, 53-54

avion. Vea tecnologia inaldmbrica Bivetooth, uso
en viajes

B
blogues de tiempo, 85, 87-89
holo, administracidn usando recomendacion de
bolo, 14-22 -
hola ampliado,
administracion usande recomendacion de
bolo, 18
descripcién, 28
bolo de boligrafo, descripcién, 28
bolo de correccidn, 9597
bolg de jeringa, descripcidn, 28
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bolo estandar,
administracién usando recomendacién de
bolo, 15-16
cancelar administracion programada en el
medidor, 4546
descripcién, 27
programar administracién mediante medidor,
43-44, 47 51
bolo manuat,
administracién con boligrafo/jeringa usando
recomendacidn de bolo, 20-22
administracién desde micro-infusora usando
recomendacidn de bolo, 20
bole micro-infusera manual, descripcion, 28
bole multionda,
administracién usando recomendacidn de
bolo, 17-18
descripcion, 27

107

2615 4:55PM




G D

calculo de bolo, diario, actualizar informacidn de bolo, 31
bolo de correccién, 93 dosis basal temporal (DBT),
bolo de la comida, 92 cancelar DBT programada, 50
ejemplos, 94 programar mediante medidor, 47-49
calcules de recomendacion de bolg,
bolo de correccidn, 104 E
bolo de correccion con ingesta de errores, micro-infusora, 53-54
carbohidratos, 105 eventos de salud, 14, 89-90
bolo de la comida, 103
sugerencia de carbohidratos, 102 F
valor de glucemia permitido funciones de las teclas, 36-37
actuaimente, 103
cantidad de balo, ajustar, 15 |
cantidad de carbohidratos, 14 indice de carbohidratos, 86
cemunicacion, medidor y micro-infusora, informacion de seguridad,
solucidn de problemas, 73-81 administracion de holo, 22-23, 29, 30
vista general, 34-37, 56 recomendacion de bolo, 11-13
control de la micro-infusora utilizando el insulina activa, 91
meédidor, 38—40 intervalo ideal, 86
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[imite inferior del intervalo ideal recornendacién de bolo,
de glucemia, 86 caracteristicas de la pantalla del medidor, 13
- - - limites de advertencia, 85 usuarios previstos, 10
limite superior del intervalo ideal vista general, 8-9
de glucemia, 86 recomendacienes de bela, ejemplos, 98-101
0 §°
opciones de recomendacidn de bolo, 80-3H sensibilidad a la insulina, 87
orden de sincronizacion, cancelar, 67-69 simbolos, explicacion, 108
sincronizar, borrar dispositivo, 62
P sincronizar medidor con micro-infusora, 61—66
_ pantallas de_la micro-infusora en el medidor, sincronizar, medidor con micro-infusora, 31 - -
funciones, 41-42 solucidn de problemas. Vea comunicacidn,
perfil basal, cambiar, 51-52 medidor y micro-infusora, solucidn de
PIN, introducir en el medider, 65 problemas

subida tras la comida, 90
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tamafio de aperitivo, 91 unidades de carbohidratos, 84
tecnologia inaldmbrica Bluetooth, '
activar y desactivar, 58-59
estados de comunicacién, 57
uso en vigjes, 60
tiempo de’accidn, 91
tiempo de retardo, 91
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del producto: ACCU-CHEK Performa Combo.

Contenido del envase: 1 glucometro.
Este glucometro mide en mg/dL
Fabricante: '

Roche Diabetes Care Inc., 9115 Hague Road — Indianapolis, Indiana 46250, USA
Roche Diabetes Care GmbH, Sandhofer Str. 118, 68305 Mannheim, Alemania.

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e . (Divisién Diagndstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Lote/Serie:

Venc.:
Condiciones de conservacion: conservar entre 5-45°C. No mojar

Uso In Vitro — Ver instrucciones de uso
Ensayo orientativo para la autodeteccidn de glqcemia sin valor diagnostico.

Venta libre en farmacias.

Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

Autorizado por la AN.MAT. CERT N° XXXXX
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Etiqueta de origen colocada en el envase exterior:

BAYT04VOEOND

ACCU-CHEK PERFORMA COMBO REPLACEMENT METER

07184506001 00000000 CJ 0000-00

only placeholder

DOBAROY1028/R

0000 ]
[IVD] oooo00000000000000 dl
=
Content: Accu-Chek Performa Gombo Repl. mg(678)AR -——;_mgg
/ ' ) —
Roche Dibetss Care Gmbk =2
| (@ [REF] o0oooc00000 Foche it Car =
@ [SN ] 000000000000000000 C € ooss =¢
o .o —— 3
This meter is USEC with Accu-Chek Pertorma Lest Stips =2
This meter measures in mg/dL =3
\ J ===r
o [= ] = &=
) == =
—— =3
ACCU-CHEX, COMBD, ACCU-CHEX PERFORMA and —_— ==x
PERFORMA COMBD ara frodemrks of Roche, ===m g E—g
— 3
Roche Didietes Care GrmiH — ==
Sundloler Strasse 116 =
|_ 63305 Mennhein, Germarsy Versin 0
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“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracidn de la Independencia Wacional™
g

Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ fnstitutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACION

Expediente n°:1-47-3110-4926/15-6
Se éutoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I, (DIVISION DIAGN®@STICA) a
importar y comercializar el Producto para autocevaluacion denominado AGCU-CHEK
PERFORMA COMBO / SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN
VALOR DIAGNOSTICO. UTILIZA LAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PE::RFORMA,
(N© de catadlogo: 07184506001) ENVASES CONTENIENDO: 1 GLUCOMEwiRo.Se le
asigna la categoria: Venta libre en farmacia por hallarse comprendidp en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S, y A.S. N°!- 145/98.
Lugar de elaboracion: ROCHE DIABETES CARE, Inc. 9115 Hagué Road,
Indianapolis, Indiana 46250 (USA) para ROCHE DIABETES CARE GmbH.

Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).En las etiquetas de los

envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA

AUTOEVALUACION AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIOI{IAL DE
MEDICAMENTQS ALGENTOZY?C%LOGIA MEDICA.
Certificado no: 0 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNC_LOGfA

MEDICA, i
br. ROBERTQ f
Suhadministradar Nacianal
AN-M.AT
Buenos Aires, 2 5 AGO 9016 Firm;L y sello
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