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VISTO, el expediente n° 1-47-13833/13-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que’ por las presentes actuaciones la firma LATIN PLUS S.A solicita
autorizacion para ia venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) BIONIME RIGHTEST GM700,
GM720 Y GM700S/ SISTEMAS PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN
VALOR DIAGN()STICO; 2) BIONIME TIRAS REACTIVAS/ TIRAS REACTIVAS PARA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE GLUCOSA EN SANGRE CON LOS
MEDIDORES BIONIME RIGHTEST GM700, GM720 Y GM700S; 3) BIONIME
RIGHTEST SOLUCION CONTROL NORMAL/ PARA USO CON LOS SISTEMAS DE
MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE BIONIME RIGHTEST GM700, GM720 Y
GM700S. .

Que a fs. 790 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

jhtervencion de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucidon Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT NO 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8° inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Aﬁtorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso "in Vitro” denominados 1) BIONIME RIGHTEST
GM700, GM720 Y-GM7OOS/ SISTEMAS PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN
SANGRE, SIN VALOR DIAGNOSTICO; 2) BIONIME TIRAS REACTIVAS/ TIRAS
REACTIVAS PARA DETERMINACION CUANTITATIVA DE GLUCOSA EN SANGRE
CON LOS MEDIDORES BIONIME RIGHTEST GM700, GM720 Y GM700S; 3)
BIONIME RIGHTEST SOLUCION CONTROL NORMAL/ PARA USO CON LOS
SISTEMAS DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE BIONIME RIGHTEST
GM700, GM720 Y GM700S que seran elaborados por BIONIME CORPORATION,
694 RENHUA ROAD, DALI DIST., TAICHUNG CITY. (TAIWAN) e importados por

LATIN PLUS S.A a expenderse en 1) ENVASES, CONTENIENDO: 1 GLUCOMETRO,
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10 TIRAS DE PRUEBA, 10 LANCETAS ESTERILES, 1 DISPOSITIVO DE PUNCION, 1
VIAL DE SOLUCION CONTROL (x 4 ml); 2) ENVASES POR 10, 25, 50, 100 Y 200
UNIDADES; 3) ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL x 4 ml; cuya composicion se
detalla a fojas 154 a 155 con un periodo de vida util de 2) 18 (DIECIOCHO)
meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 4 y 30 °C; 3) 26
(VEINTISEIS) meses desde la fecha de elaboracidn conservado entre 2 y 30 °C.
ARTICULO 2°.- Acéptense los réotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
1), 2) y 3) 750, 751, 753 a 756, 758 a 761, 763, 764, 777 a 785 y 557 a 747,
desglosandose las fojas 750, 751, 753, 754, 777 a 779, 561 a 562, 575 a 599,
643 a 662 y 703 a 717 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- 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, estabilida(_:i y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direcciéon Nacional de Productos

édicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
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la presente Disposicidén junto con la copia de los proyectos de rotulos , Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-13833/13-7.-

DISPOSICION NoO: 0 05 0

V.

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonatl
HuNMLAT,



Glucémetro GM700 y otros /Tiras Reactivas / \ oNGIoR—— Q{f
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ROTULOS EXTERNOS

Bionime Rightest GM700
Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre

Para su uso consulte el Manual de Instrucciones

Ensayo crientativo para usc IN VITRO, sin valor diagnodstico
No utilizar si ef envase esta dafiado

Conservar entre 10°C - 80°C

Elaborador: Bionime Corp — 694, Renhua Road — Taiwan
Importador: Latin Plus S.A — Aftasco 2481, CABA. Tel: 4815-5310
Dir. Técnica: Farmac. Natalia Lorena Gonzalez — MN: 16.460

AUTORIZADO POR LA ANMA.T. Certificado n® XXXXX

Kit Conteniendo™:

Aparato para medicion de glucosa en sangre

10 tiras para medicion de glucosa en sangre GS700
10 Lancetas GL300

Dispositivo para lancetas GD500

Solucion Control GC300

*vélido también para los modelos GM720 y GM700S

N . 1

‘Nataisf Lorena Gonzalez - LATIN PLUS $.4
Farmaceutica BERNARDO KAPLANSKY
M. 16469 APODERADO
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" Disp. 2674/99 % .
SISTEMA DE MONITOREO DE’ GLUCOSA EN
Glucémetro GM?OO y otrds /Tiras Reactiva:

de Control’

Bionime nghtest GM720
Slstema de’ Monltoreo de'Glucosa en Sangre

al

Para su uso consulte el Manual de Instrucciones

Ensayo orientativo para uso IN VITRO, sin valor diagnéstico
No utilizar si el envase esta dafiado

Conservar entre 10°C - 60°C

® & 0 »

Elaborador: Bionime Corp — 694, Renhua Road - Taiwan
Importador: Latin Plus S.A — Afiasco 2481, CABA. Tel: 4815-5310
Dir. Técnica: Farmac. Natalia Lorena Gonzéalez — MN: 16.460

AUTORIZADO POR LAANMA.T. Certificado n® XOXXXX

Bionime Rightest GM700S
Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre

(]

Para su uso consulte el Manual de Instrucciones

Ensayo orientativo para uso IN VITRO, sin valor diagnéstico
No utilizar si el envase esta dafiado

Conservar entre 10°C - 60°C

0

Elaborador: Bionime Corp — 694, Renhua Road - Taiwan
Importador: Latin Plus S.A — Afiasco 2481, CABA. Tel: 4815-5310
Dir. Técnica: Farmac. Natalia Lorena Gonzélez MN: 16.460

AUTORIZAD‘O POR LA ANMA.T. Certificado n® XXXXX

:E 9 b
‘Natalia Lorena Gonzatez

Farmaceutica LATIN PLUS &
MN.: 16460 ' BEANARDO Km:u'uxssx.yA
PODERADO
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BIONIRNGE

Tira reactiva de glucosa

instrucciones de uso G5700

insertc ba tira dentro de 1a ranura
-

v espese ver ¢l simbalo c®-:.

T e evemoante ja puntta dela tira

péte wue ainorbe la muestra de
sangrc
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Tira reactiva de glucosa
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Tira reactiva de glucosa
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Tira reactiva de glucosa
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Tira reactiva de glucasa

3
BICONINWG l
Parg uso d= diagnastico in vitto
Para autoevaluadeon y uso profesional g
- Almacanar 2 temneraturas enlys l

39°F - 55T
- Nowangelar
- beerlas irsoatio ws i ant oo
- Desediar 4 meses despues de b
- Houser dospiudsdn it

~ I Hum <7 -

a sy

- Nousar s ef sefio ssta rora

- Desecnacla toa cateciavrntadgr. s a5

W sesho use

3
A OCE l

0197

11205 208-06:0
FSIARY




BIONINN\NE

Tira reactiva de glucosa

Instrucciones de uso GS700
1. Inserte la tira dentro de ia ranura

y espere ver el simbolo CQ::J

2. Toque levemente la puntita de la tira
para que absorba la muestra de
sangre.

Rightest® GS700

BIONIN\G

Tira reactiva de glucosa

Caracteristicas:

- Diseno facil de usar

-Solo se requiere una muestra muy pequena

- Menos sangre significa menos dolor

- Tiras con electrodos en metal noble permitiendio
una mayor precision y exactitud

BIONIME CORPORATION

No. 100, Sec. 2, Daqing St., South Dist,,
Taichung City 40242, Taiwan

Tel: +8864-23692388 Fax: +B86 4-22617586
http: //www.bionime.com
E-mail: info@bionime.com
Klaus Eltensohn
Tschuetschgasse 8, 6833
Klaus / Vlbg., Austria
E-mail: info@bionime.ch
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Tira reactiva de glucosa
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Tira reactiva de glucosa Tira reactiva de glucosa

Para uso de diagnéstico in vitro
Para autoevaluacion y uso profesional

3
5 O PZAS (2 contenedores de 25 pzas) - Almacenar a temperaturas entre

39°F ~ 86°F (4°C ~ 30°C) Hum <90%
- No congelar
J - Leer las instrucciones incluidas antes de usar

iendio

- Desechar 4 meses después de abrir
et e @ - No usar después de la fecha de caducidad
- No usar si ef sello esta roto

- Desecharla tira correctamente después de
o un solo uso

~

: O B D Jqu’c
. .+ Usarcon ek 4°C . (@

o | , Medidorde glucosa Rightest® GM700
Medidor de glucosa Rightest” GM700S 0197
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Solucidn de control Rightest ™ i

S N

Usa indicado . ’ O 0 5 @

Para uso con el sistema de control de glucosa en sangre Rightest GC700
como una medida de control de calidad para verificar que el medidor
Rightest y las tiras reactivas funcionan bien.

Resumen y Explicacién

La solucién de contro Rightest GC70Q es una solucion roja que contiens 3
medidas de glucosa {baja, normal, alta} que reacciona con las tiras
reactivas Rightest. Al emplear el misme procedimienta que cor la sangre
pura, la solucién de cortro! deberia ofrecer resultados dentro del rango
esperado impreso en e} vial de las tiras reactivas. La solucién de control
deberia usarse cuando desee verificar si el medidor funcigna
correctamente, También se recomienda al usuario el uso de la solucién de
control para aprender a usar el sistemay ve rificar si el procedimiento es
correcto.

Composicidn Quimica

La solucién de control Rightest GC700 es una solucidn acuosa que
contiene los siguientes ingredientes: agua, glucosa-d, sales inorganicas,
colorante, regulador de viscosidad y colorante.

Precauciones

La solucién de contral Rightest GC70G no esta indicado para consumo
humano.

La solucién de control Rightest GC700 sirve dnicamente para wso en
diagndsticos in vitro.

No diluya la solucitn de control con otro liguido.

Mantenga la solucién de control fuera del alcance de los nifos. Si un nifio
traga la solucién de control o 1a tapa del tubito, deberd contactar a su
médico inmediatamente.

Almacenamiento y Manejo

Guarde su solucion de control sin abrir 3 una temperatura ambiente entre
2C y 30C {36F y 86F}. '

Agite bien la solucién de control antes de usarla.

Cuando abra una nueva botella de 1a solucién de control Rightest GC700,
por favor, escriba la fecha limite de uso en la etiqueta. La solucién de
control Rightest GC700 permanece en buen estado durante 3 meses
después de abrir la botella o hasta la fecha impresa en Ia etiqueta, lo que
gcurra primero.

No la enfrie.

Compruebe la fecha de caducidad antes de usar 1a solucién de control.

Vuelva a colocar la tapa del vial en su lugar y ciérrelo bien
inmediatamente despuds de su usa.

Procedimiento

Consulte et manual del usuario del medidor de glucosa en sangre Rightast
para informacién mas detallada.

Para realizar una prueba de control de calidad con la solucién de contral
usted necesitara el medidor de glucosa en sangre Rightest GM700, las
tiras reactivas Rightest GS700 y |a solucign de ¢ontrol Rightest GC7Q0.

Natalia Lorena Gonzaiez
farmaceutica
M.N.; 16450
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Entender los resultadoes de la prueba de control

Sus resultados de la prueba de control deberian encontrarse dentro del e
rango de la solucién de control. Dicha rango se encuentra impreso en la O O 5 0
stiqueta del vial de las tiras reactivas Rightest GS700. Si los resultados de g

la prueba de la solucion de contral se encuentran dentro del rango de

control, las tiras reactivas v el sistema Rightest BGM funcionan
correctamente.

oL o

Ejemplo del rango de la solucidn de contral

Rango de 1a solucién de control

Bajo Normal Alto
36-57 mg/dl 114-154 mg/dl 318-412 mg7dl
Atencidn

Los valores del rango de la solucién de control mencionados en este
folleto son solo con fines de demostracidn. Sirvase referirse a los valores
impresos en la etiqueta del vial de las tiras reactivas.

Si los resultados de la prueba de la solucién de control se encuentran
fuera del rango de control, puede que su sistema de glucosa en sangre
Rightest no funclone correctamente. Repita la prueba de control de
calidad. Si los resultados siguen estando fuera del rango, no use el
sistema Rightest. '

Razones por las que sus resultados de control pueden estar fuera del
rango:

Su solucién de control ha caducado o ha sido contaminada al llevar mas
de 3 meses abierta.

Su selucion de controf ha sido diluida,

Su tira reactiva puede haber caducado. Compruebe la fecha de caducidad
en el vial de las tiras reactivas.

Esta usandg una tira dafiada,

El vial de las tiras reactivas o la botela de la solucién de control pueden
haber quedado abiertos demasiado tiempo.

No ha sido realizado correctamente el procedimiento de prueba.
Hay una averla en el medidor.
Servicio al cliente

N ’ Nos gusta proporcionar servicios completos y atentos a nuestros clientes.
Por favor, repase las instrucciones para asegurarse de que esta reafizando
todos los pasos correctamente, Sirvase contactar a un distribuidor
autorizado de Bignime si tiene alguna pregunta o probtema con los

productos Rightest,

IVD Para uso de diagndstico in vitro X
Fabricante

X Mantenga a una temperatura ambiente entre 2Cy 30C (36F y 86F)

ataa Lorena Gonzalez
Farmaceutica
M.N.: 16460
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El Sistema de Control de Glucosa ¢n Sangre Rightest™ es utilizado por pacientes con diabetes. .

Su funcidn ¢s el control de los niveles de glucosa de las muestras completas de sangre capilar, venosa, arterial y de los recién
nacidos. Las muestras de sangre pueden ser extraidas de la yema del dedo, ta palma de la mano, el antebrazo y, en caso de los
recién nacidos, de los talones, como una ayuda en el control de diabetes en a casa y en las clinicas.

Las Tiras Reactivas Rightest™ estén diseadas sélo para pruebas en el exterior del cuerpo (uso diagnostico in vitro). (Para
autocontrol).

El Sistema Rightest™ comprueba las muestras completas de sangre capifar, venosa, arterial y de los recién nacidos y provee
resultados equivalentes a los de un instrumento de laboratorio.
“-Las Tiras Reactivas Rightest™ GS700 estan s6lo disefiadas para su uso con el Medidor de Glucosa en Sangre Rightest™
GMT700 para obtener resultados precisos.

Procedimiento del anélisis

Preparacion del Dispositivo de puncién

1} Sostenga la tapa ajustable con una mano y el cuerpo del dispositivo con Ia otra mano. Tire de ambos lados en
sentido opuesto hacia fuera hasta que se separen ambas partes.

2) Retire 1a tapa ajustable.

3} Ponga una lanceta en el dispositivo de puncion,

4) Desenrosque fa cubierta protectara de I lanceta, y déjela aparte.

5) Tnserte nuevamente la tapa del dispositivo de puncion,

6) Gire ¢l selector para seleccionar la profundidad de la lanceta. Una menor cantidad de rayas indican 1a piel suave
o fina; una media de rayas indican la piel promedio y finalmente una medida completa de rayas indican la piel
gruesa o callosa.

N Tire del émbolo del dispositivo de puncién hasta el final ydespués suéltelo, Su dispositivo de puncion estd listo.

Realizar un anilisis

1 Lavese con agua tibia y jabén y
séquese las manos.

2) Tome una tira del tubito. Vuelvaa
tapar el tubito inmediatamente.

3) Introduzea b tira en la abertura del
medidor con ka puntita que sobresale
apuntando hacia arriba.

Natalia Loteria Gonzatez
Farmaceutica
b Ay Iy 13{.:3
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Cuando vea ¢l simbolo de la gota de sangre parpadeando, significa que esta listo para ingresar la gota de sangre
. durante dos minutos,
Apoye el dispositivo de puncidn contra la yema de su dedo y oprima el botén disparador.

Ejemplos del tamaflo de la muestra de sangre,

1.0uL

1.4uL°
®

2.0uL
®

3.0uL
®

4.0ul
[

Sugerimos tomar un minimo de 1.0
microlitros para realizar el andlisis.
Muestras mayores & 3.0 pueden
contaminar el aparato.

Pruebas con szngre obtenidas en sitios alternativos, de la palma de la mano o antebrazo.

Para realizar un andlisis de glucosa vtilizando sangre de un
sitio alernativo, coloque ¢l capuchén transparente al
dispositivo de puncién. (Sidesen mas informacién acerca
de como colocar el capuchdn transparente al dispositive de
puncidn, consukte ks instrucciones para el uso del
dispositivo de puncién}

Para incrementar el flujo sanguineo masajee la zonade la”
palma de la mano o antebrazo por unos segundos.
Inmegialemente después de masajear & piel, pulse
firmemente ¢l dispositivo de puncién con ¢l capuchén
transparente presionando contra el 4rea de su palma o de su
antebrazo de donde se va a extraer la muestra de sangre.
En seguida pulse el botén disparador.

Continiic presionando el dispositivo de puncitn contra su
palma o antebrazo, incrementando Ia presién poco a poce
por unos segundos para permitir que la sangre aflore y sea

suficiente para realizar el andlisis (Sirvase seguir las instrucciones para el uso del dispositivo de puncién).

6)

7
8

Toque y mantenga la punta saliente de la tira contra la gota de sangre hasta que escuche el sonido “bip” (siel
volumen esté encendido) y la ventana en la tira esté totalmente llena de sangre. Sila ventana de visién de la tira
no sc llena totalmente de sangre, b pantafla del medidor mostrers ER4. En este caso, deseche la tira reactiva y

repita el andlisis con una nueva tira.

Verd b cuenta descendiente en su pantalia. Después de 5 scgundos, aparecerdn los resultados del an.’ihsns
Remueva ta tira reactiva del aparato. Descarte la tira reactiva apropiadamente.

%

Para quitar la lanceta del dispositivo de puncidn,
desenrosque el cabeza! de dicho dispositivo y ponga la
cubiertz protectora de ka lanceta en ln mesa,
Introduzca la lanceta en la cubierta protectora

" sujetando el dispositivo de puncién como si fuera un

Hpiz. Lucgo quite la lanceta y tirela en un contenedor
resistente a perforaciones.

A
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Para mas informacién sobre cémo usar su medidor, el dispositivo de puncibn y entender los resultados de los an ,
consulteel Mantal del Usuario.

Resultados de los andlisis

- Los resuttados de los andlisis de glucosa en sangre s¢ muestran en el medidor como mg/dl o mmo/l, dependiendo
de la medida que haya seleccionado previamente. Consulte con su médico antes de realizar algln cambio en su
programa de tratamiento de diabetes.

- Si los resultados de glucosa en sangre son anormalmente aktos o bajos, o si duda de sus resultados, repita el
andlisis con-una nucva tir reactiva. También puede realizar un andlisis de control de calidad con el liquido de
Control de Calidad Rightest™ para comprobar su medidor y la tira reactiva. Siel resultado del analisis sigue
siendo anormalmente alio o bajo, contacte con su médico inmediatamente.

- Siexperimenta sintomas que no concuerdan con los resultados de su analisis de glucosa en sangre y ha seguido
todas las instrucciores en este manual, contacte a su médico inmediatamente.

- El Mzdidor Rightest™ nmestra resuktados de entre 10 y 600 mg/dL. o de entre 0.6 y 33.3 mmoVL. Silos
resullados del analisis estén por debajo de L0 mg/dl (0.6 mmoVL) o la tira reactiva no estd completamente llena de
sangre, aparecerd en la pantalla “Lo"[Bajo]. Sirvase repetir et anélisis con una tira nueva. Sisigue obteniendo ¢l
resultado “Lo” {Bajo}, debera contactarse con su médico inmediatamente.

- Siel resultado del analisis ¢s superior 1 600 mg/dL (33.3 mmol/L), aparecera “Hi” [Alto) cn la pantalta. Sirvase
repetir ef andlisis con una tira nueva. Sisigue obteniendo el resultado “Hi” [Alto), deberd contactarse con su
médico inmediatamente.

Valores esperados:

Glucosa ¢n sangre ¢n ayunas

Nivel de ghicosa Indicacidn
De 70 2 99 mg/dL. (3.9 3 5.5 mmoV/L) Normal

De 100 a 125 mp/dL (5.6 a 6.2 mmoVL) Pre-diabetes
126 mg/dL (7.0 mmol/L) o superior en més de un anlisis Diabetes
Adh neias

- Conwruche la fecha de vencimicnto impresa en el paquete cada vez que use una tira. No use tiras vencidas.

- Cierre el tubito inmediatemente después de sacar una tira reactiva.

- No realice anglisis de control de calidad con e liquido de control vencido,

- No doble o retuerza la tira reactiva. Una tira dafiada puede ser causa de resultades erréneos.

- No reutilice las tiras reactivas,

- No reutilice las lancetas. Tire las lancetes usadas de una forma apropiada.

- Espere por b menos 30 minutos para realizar un andlisis si ha cambiado el medidor o las tiras a un lugar de diferente
temperatura.

- Para comprar liguidos de control, sirvase contactar a un distribuidor autorizado de Bionime.

Advertencia :

- Mantenga las tiras reactivas y la tapa del tubito fuera del alcance de los nifios. Pueden causar el ahogo de un niffo.

Si el pifio se traga una tira reactiva o la tapa deltubito, contacte a su médico.
Limitaciones '

- Las muestras extremadamente lipémicas (grasas) pueden influir cn Jos resultados del andlisis. Para estar sobre
aviso de taks interferencias, Jos pacicntes bajo la supervision del médico deberian establecer valores base de
glucesa usando un método de laboratorio clinico antes de empezar ¢l control de glucosa ¢n el domicilio. Estos
valores base deberfan ser verificados periddicamente,

t
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Los valores de glucosa en sangre leidos por el medidor pueden ser signiﬁcativmnehte mis bajos que los “valores
de glicosa verdaderos” en estado de hiperglucemia hiperosmolar, con o sin cetosis. Pacientes en estado critico no
deberian ser evaluados con el Sistema Rightest™, o si o son, deberfan examinarse con extrema cautela.

Se aconseja cautela en ka interpretacion de valores de glicosa inferiores a 50 mg/dL (2.8 mmoV/L o superiores a

250 mg/dL (13.9 mmoYL). Consulte con su médico lo antes posible si obtiene valores de este tipo.

Profesionales médicos deberian evaluar su técnica y la de sus pacientes regularmente. Para lograr esto, se
recomienda que los resultados de los medidores de glucosa en sangre se comparcn con resultados obtenidos en
laboratarios de b misma muestra. Deberfa usarss como método comparativo un buen método de laboratorio
clinico que emplee hexocinasa o ghicosa oxidasa.

"El fluoruro no debe usarse como conservante de muestras venosas al usar el medidor de ghicosa en sangre..

Los dedos y las manos contaminados con azicar de comidas o bebidas pueden causar resultados altos ernoncos.
Los resuliados de las mediciones de glucosa en sangre son diferentes de las mediciones realizadas con sangre
completa y con plasma. -

£ almacenamiento de bas tiras cerca de lavandina o productos que contienen lavandina afectard a los resultados de
ias tiras reactivas Rightest.

Las tiras reactivas de glicosa en sangre Rightest™ estén disefiadas para ser usadas con muestras de sangre
capitar, venosa, arterial y de los recién nacidos. No use muestras de suero o plasma.

Se pucden obtener resultados incorrectos a alturas por encima de 10000 pies (3048 metros) sobre el nivel del mar.
Los hematocritos por debajo de 25% pueden provocar resuliados més akos, y hematocritos por encima de 60%
pueden provocar resuttados mas bajos.

Una deshidratacién grave o una pérdida de agua excesiva pueden causar resuhtados inexactos bajos.

No realice anélisis de glucosa en sangre a temperaturas inferiores a 6°C (43°F) o superiores a 44°C (111°F), 0 con
humedad relativa inferior al 10% o superior al 90%.

NOTA: Se sugiere no utilizar el medidor cerca de fuentes de fuerte radiacién electromagnética, para evitar interferencia con la

correcta operacidn,
Se sugicre mantener ¢l medidor libre de polvo, agua o cualquier otro laquido.

Almacenamiento y Manejo .

Almacene las tiras en el tubito original cerrado a una (emperatura de entre 4°C y 30°C (39° a 86°F) y una humedad
relativa por debajo de 90%. No congelar.

Vuclve a tapar el envase y ciérrelo bien inmediatamente después de quitar una tira reactjva del tubito. No deje el
envase abierto. Sila tira se expane al aire demasiado tiempo, absorberd I humedad y provocard resultados falsos.
Cuando abra un tubito de tiras reactivas escriba la fecha en la ctiqueta. Use las tiras reactivas antes de que pasen 4
meses después de su apertura o hasta el vencimienta de ks tiras (lo que ocurra primero).

Rango de Medicién
El rango de medicion del Sistema Rightest™ esta entre 0.6 y 33.3mmoV/L o 10 a 600 mg/dL.

Apartado de Control de Calidad
Sirvise consultar ¢l apartado de Control de Calidad en €1 Manual del Usuario.

n
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Resolucién de Problemas y Asistencia al Cliente Qe 0 5
Para mis informacién sobre mensajes de error y para resolver cualquier problema que pueda tener con su medidor, s
consultar el apartado de mensajes de error y resolucion de problemas del Manual del Usuario de Rightest™,
Sitiene alguna pregunts o problema cen los productos Rightest, sirvase contactar al servicio local de atencidn al cliente de

Bionime.

Informaci6n Adicional para Profesionales de la Salud.

Principio de Deteccién
FAD-ghicose dehydrogenase y el ferrocianuro de potasio de la tira reacciona con Ia glucosa de ke muestra para producir una
corriente elécirica que es proporcional a ln cantidad de ghicosa de Ia muestra. El medidor mide la corriente y la convierte en la

concentracidn de glucosa correspondicnte,

Caracteristicas de funcionamiento

Precisién

La precisién fue evaluada con (i) muestra total de sangre venosa, (if) 3 niveles de liquido de control de glicosa en un perfodo de
10 dfas por 10 aparatos y un lote de tiras.

{i) Muestra'en sangre total venosa

P-01 p.02 P-03 P04 P05
{1y Numero total de pruebas 100 100 100 100 100
{2} Promedio{mg/dL {mmoyL) 42.5 (2.4) 1009 (5.6) 140.6(7.8) 207.1(11.5) 375.2(20.8)
{3) DS (mg/dL{mmyL) 0.8 (0.04)y 1.1(0.06) 1.6(0.09) 3.5{0.19) 6.4 {0.36)
{4) CV'{%) 1.8% 1.1% 1.1% 1.7%
{ii . ,
Solucion de Control CS-L CS-N CS-H
(1) Numero total de pruebas 100 100 100
(2) Promedio{mg/dL {mmayL) 40.7 (2.2) 103.9 (5.8) 289.7 (16.0)
(3} DS {mg/dL{mmiL) 1.2 (0.06) 22(0.12) 4.3 {0.24)
(A CV (%) 3.0% 2.1% 1.5%
#atalia Lorena Gonzalez
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" Exactitud

La exactitud del estudio del medidor de glucosa fae demostrada comparando valores de glucosa de sangre (equivalente al
plsma) en ¢l medidor Rightest™ con valores de glucosa ¢n plasma en un instrumento de laboratorio.

Un total de 111 pacientes fucron testeados. Cada paciente tomé y probé su propia muestra (de b yema deldedo, la palma de la
mano y antebrazo) usando ¢l aparate Rightest™, Otra mucstra de sangre fue tomada dentro de los 5 minutos y se obtuvo el

plasma.

Analice el plasma mediante el instrumento de laboratorio — YSI 2300. La totalidad de los valores alcanzados con ¢l medidor
Rightest fueron del 20% con respecto a los valores YSI en las concentraciones de glucosa menores a 75 mg/di y dentro de los 13
mg/di en las concentraciones de glucosa mayores a 75 mg/dl. Los resultados y las diferencias entre los dos métodos, sistemz
Rightest y YST 2300 {como ¢l método de referencia) s¢ muestran en las siguientes tablas:

Tabla |: Representa muestras de bos resultados de ghicasa inferiores a 75 mp/dL.

Rango de diferencia entre El porcentaje {y nimero) de las muestras para el cual la diferencia

valores de! equipe Olympus entre el valor Rightest ™ y ¢l valor del equipo Olympus se encuentran dentro de

y valores del equipo el rango de diferencia que s¢ muestra en Ia fila lateral

Rightest Yema del dedo Palma de la mano Anilebrazo
Dentro de +- § mg/d! 60.0% (24/40) 82.5% (25/40) §2.5% (25/40)
Dentro de +- 10mg/d] 95.0% (38/40) 92.5% (37/40) 95.0% (38/40}
Dentro de + 15mg/dl 100.0% (40/40) 100.0% (40/40) 100.0% (40/40)

Tabla 2: Represema muestras para resulfados de glucosa mayores a 73 mp/d!}.

Rango de diferencia entre
valores del equipo Olympus
y valores del equipo

El porcentaje (y niimero) de las muestras para el cual la diferencia
entre ¢l valor Rightest T™ y el valor del cquipo Olympus se encue

¢l rango de diferencia que se muestra en la fila lateral
god q

ntran dentro de

Rightest Yema del dedo Palma de ks mano Antebrazo
Dentro de +- 5 % 67.6% {1231182) 54.4% (99/182) 41,8% (76/182)
Dentro de +- 10% 92.3% (158/182) 86.8% (158/182) 74.7% {136/182)
Dentro de +- 15% 100.0% (182/182) 99.5% (181/182) 97.8% (178/182)
Dentro de + 20% 100.0% (92/95) 100.0% (182/182) 100.0% {182/182)

Los criterios de aceptacién en 18015197 es que ¢l 95% de todas las diferencias en valores de gluicosa debe estar dentro del+-15
mg/dL para valores de ghicosa menores a 75mg/dL, y dentro del 20% para valores de glucosa mayores a 75mg/dl

Nota: Cuando los resutados de los medidores de glucosa son comparados con los de laboratorio, fa diferencia en valores por
debajo de 75mg/dL son expresados en mg/dL, mientras que los valores por encima de 75mg/dL son comparados en porcentaje.




Interferencias:
Los s:g:l_lentes coynpucstos pueden interferir en la medicidn de la glucosa en las siguientes concentraciones:

Acido Urico >15 mg/dL (0.83 mmo VL), Xilosa (X) 12mg/d] (0,67 mmoVL) O 0 5
Reactivos

Cada Tira Reactiva de Ghicosa cn Sangre Rightest™ continene los siguientes reactivos:

FAD-glucose dehydrogenase 9,0%

Ferrocianuro de Potasio 53.7%

Ingredientes no reactivos 37.3%

Referencias

1} Consensus statement on self-monitoring of blood glucose. Diabetes Care 1987, 1:95-99. ]
2) Diabetes Information — American Diabetes Association and Nationa! Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases

(NIDDK}
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Prélogo

Gragias par escoger ¢l sistemna de control de glucosa en sangre Rightest TMGM 7005, Este manual proporciona tods 3 informacién que usted lta para ob| un resultado correcto del anillsls. Sirvase leer completameate este manualaates de
empezar el andlisix.

Es importante para los dizbéticos controlar regularmente las niveles de glucosa en sangre pare reducir las posibles tomplicaclones de la enfermedad eficatmente. Bl slstema de control de gplucoa en sangre Rightest TMGM700s, que b5 ficil de usar,
hrinda resultados precisos y conliables que lo apudarin a controlar mejor su dighetes.

El sistensa de control de glacosa en sngre RightestT™M GM700s estd pensado para of uso en di gndstica in vitro {sol foera del cuerpo). £ andlisls sélo requiere una Ppequedia muestra de sangre complets cepitar extratda de Ja yema del dedo, la
palnia de la mano o del antchras.

El sistema de control de glicosa en sangre RightestTM GM?00s fue fabricado ¥ suminisirado por Blonime S.A. S1 tlene alguna pregunta o preocupacién, sirvase contactar al Servicio de Alencién al Cliente de Bioninre o lEmenos al némero de teléfono
U85 D8O 371 688 (GM T+ 0400, 08:3) - 17:30).

El sistems dc conwrdl de glucosa on sangre RightestTM GM700s estd pensado solatenie par el auto-anilisiy Se recomicnds 0o compartic el use del medidor con
terceras. Beberd contaclar a un peofesisnal de la salud si ol Servicio de Atendlén 2l Clicnte no se encuentra disponible,

Sirvase reenviar Ja tarjeta de garantia al Departamenta de Servicio al Cliente s in de actlvar 12 cobertura de s garvntia,

Natalia Lorcna Gonzales
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Advertencias

Antes de usar el sistema de control de glucosa en sangre Rightes TMGM 7003 para analizar la glucosa en sangre, sirvase leer todas tas instrucclones del manual del usuario y ensaye los andlists que incloye el andlisis de control de calidad
{Consulte la pigina 37),

Realice ¢ andlisis de control de calldad regulasmente para asegurarse de que les tesultedos de los andlisis son correctos.

El medidor de glucosa ¢n sangre Rightest TM GM700s $6lo s¢ puede usar con las titas reactivas de plucosa en mngic RightestTM G5700. Bajo ninguns circunstancia sc deben usartiras de ninguna atra marea. El wso de otras marcas de
lins puede dar resubtados incoerecios,

El sistrma de control de glucosa en sangre RightestTM GM700s esti programado solamente para uso de diagnéstico in vitro. Las resultados del andlisis del medidor de glucosa en 1angre que utllicen las muestas de sengre completas
capilares extraides de la yema del dedo, de 1a palma de 1z mano ¥ del antcbrazo se ajostan paca ser equivalenies a los resultados del andlisis del plasma. El andlisis de sangre venosa lo debe realizar solamente un profesional de la salud,

El sistema de control d¢ ghucoss en sangre RightestT™M GM7004 estd pensado para ol suto-andlisis. No ve debe usar para o) dingnéstico de diabetes
mellitus. Realice el andlisis al menos 30 minutas después de entrar a oiro lugar con diferente temperatura amb lente.

Preste atencion a la proteccién del medio amblenie cuando tire las plias.



Adventencias

Evite que !l 2gus peactee en o medidor,

£l nmafie minima de muesira de sangre del sistema de cantrol de glucoss en sangre ex de 0.75ul: {)

Ejemplos del tamafio de Ia muestrs 0.75uL 1.0ul 1.5uL 2.0u, 3o
- [ [ ] » [ ]
Muesiaas de sangre mayores a 3.0 ul pucden alterar ta Ura resctlva y of medidar.
Muenras de mangre menstesa 0.75 UL p drn dar eesultados | 105 0 causar giie 0o se lean los resulindos. La pantatta del medidor mostrark ER4 (erroed) 5! la mursten de mngre &z muy pequefia. En este cxs0, replia o andlixls con wna nueva
{in feactiva.
t #{;‘
Indicaciones de seguridad Importantes:
Se considers & todos los elementos del estuche del equipo biopelfgroses y pueden tmnsmitir enfermedades
Infecchosas aun con posterdoridad a los procedimi de limpleea ¥ desinlecciin, Slrvase ltar la sesidn .
! - - - ~,
: Procedimientos de limpleza y desinfeccién” en b piglna 37, . ‘Na(&is 3 LOI’Cﬁa G uﬂzaiez

ik lavarse las manos con fabdn y agua antes y después de usar ¢ sparato, la hincets o las tires reactivas. ol

Farmaceutica
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El medidor de glucosa en sangre RightestTM - El medidor de glucosa en sangre RightestTM GM700s
TGM70s—

Elementos:

El sisterna dr conzrol de glacosa cn rangre RightestTM GM700s consiste de varios elementos, $frvase identificar cada clementa del sistema
¥ aprendn cémo se lamaa y cdmo se usan:

En el sistema de control de glucosa en sangre RightestTM GM700s se incluyen los siguientes elementos

1. Gufa de iniclo

2, Manual del usnarie (induye ¢l libro de reghsire, la tagjeta de garanifa y smetgenda)
3. Tinas teactivas de glucosa en sangre Righiest G5700 incluidas en el estuche®

4. Liquido de coniro! Rightest GC700 incluido en e estuche *

5. Medidor de glucasa cn sangre Rightest GM7060s {Incluye 1 pila CR2032)

6. Tiras reactivas Rightest GS 700 {10725 pieras)

7. Liquida de contral Rightest GCT00" {¢f nivel normal esta incluido en ol estuche)
8. Punzador Rightest

9. Tapa transparente -

10. Lancetas ¢siériles descartahles (10 plezasy*

L1 Estuche *

12, Instrucciones de punzador *

*Diferentes estuches incluyen diferentes elementos. Algunas estuches prieden to inclult los elementos con *

Natalia Lorena Gonzalez
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El medidor de glucosa en sangre RightestTM GM700s
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El medidor de glucosa en sangre RightestTM GM

El medidor de glucosa en sangre RightestTM GM 700s
700s .
mem : »
Ll;ﬁ:imﬁﬂoﬁlnﬂlm puardedo en s o Indicz cuands sphicar la meeery de sangre.
(" ™ [nd.lquuuludqd.dqu;mmw:pomh Apureee despus de insertar ln tra resctiva en o
mem NOAVG mmo!IL G funcion promedio del medidor, ".'.'af medidor.
Indica ol tenliade promedis. Aparece cuands oourre un error.
E” ’ 4= 2
Indica ol rewiltado del aniliss del liquida de ryagiay] Mucstrs la fecha actusd en modo de ticmpa o fa fecha
,OK , ' wontral 8 X delandlisicen  modo memoria
-’ 'enV, " gL | Ui de rlada bl s [ Gomme e TR et
m
After. ‘ E"'or Bg{()dl'lé B&B Resultado del andllsis. :;: ladic ¢f nempa eo un formato de 12 hora
%&‘ '&D. cs’% i = Advierte cvando la pila exth bajac debe st SB:HE Ll:'d.lmﬂdum Tudmt::doﬂmundlmnpo
. reemplazada, andlisis en mado exmo
i.ﬂ’.". (] l:l';‘ﬂ'; ;!l' :?: "i.;" OK EN Indica o nivel de ingesta conforme a Jon resuliados
’:":':'-“-‘ c'-'-':"‘-' Solo purs uso comercral. %‘& del antlisis
e
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Las liras reactivas de glucasa en sangre RightestTM GS 700

Las tiras reactivas de glucosa en sangre RightestTM G$ 700~

El medidor de glucon en mngre Rightest GM700s 20lo debe ser wiitizado con las Hras reactives Rightest GS 700 y el liquido
de control Rightest GC700, El nso dr oires marcas de Uras o liquidas de controt purde conducir o resultedas incotrecios.

Entrada de Ia moentra
Apficar aquf una gosa de sangse o de liquide de

contral.
El andlists requierre 260 0.75 ul de rangre.
Elecirodas de metal puco

Sensor elecrroquimice,
Barrs de sujecitn
. [+2 @] O O Donde puede sujetar Is tiea para hacer o
o0 O oo andlirls,
Simbalo de indicacitn - Verwana de vislén

fnsecte la timcan s .
flechs hucla abajo. Esta ventana origlnalmente et

arariita entey de apficar la

thuestra de sangre, Se volverk
rofa gradualmente después de
{kcnaria con bs gota de rangre,

Conlacios del electrode Terminales de

00O 0o salida de ta sefial de deteccidn
COL Q0
ol o

Advenencia :

Vuelva n tnpar Inmediatamenie ¢l tubito después de sacar una tlea reaciiva GS700,

No reutilice a1 Hras reaattvas GS700.

No ust las tiras reactivas GS700 vencidas, .

Reglrtre fa frcha def primer dia que abeid el 1btto de has tiras reactivas, Deberd tirer dicho v una vez que
pasaran 4 meses de In apertura del mismo,

Almacene las tirms rezctivaz on un lugar fresco (39-25F 04-30.C) y seco (humedad relativa < 90%). Eviiela
exposicién directs u ta luz del sof y el cator.

$i tanto of medidor de glucosa en sangre Rightest GM700s como ks tires reactivas s exponen a diferencias
grandes de temperatur, epere 30 minuios para reallzar la medicién. Parn informacian dewllada, stovase
referirse af anexo explicativo de las tires react lvas RightestT™ G5 700,

15



o Encendido del medidor y el cambio de pilas Encendido del medidor y el cambio de pilas

St equipo medidor Rightest GM 700s viene con una pila CR2052 de 3 voltios. Uns nueva pila proporcionard energla pan

reatlzar aproximad 1000 anlisis sigulenda un uso normal. Presione el botén principal ¢ lnserte una tira para activar e
medidor,

Bt med!dor se apagerd automdticamente después de 2 minutos sin usarla para shorrar energia. La memoria de sus znilisis
quedurd guardada,

L. Glre el medidar. Presione y ermapuje la cublerta de Ins pilas para abrir.

2 Instale la pila. Asepiirese de poner tas pilas en la direcclon torrecta (¢ signo (+) mlrando hacla #rriba).

3 Yas pi
| Smonets 2 o o
3. Deslice la cublerta de las pllas haciz airés hasta que encastre en s bugar. z:*'l:l“’:;:":‘:".i;:""bl'm Aseglicese de poner las pilas enla
. direcclén correcta (el signo (+}
4. Elmedidor de glucosa en sangre GM7003 va a hacer ua ensayo de funcionamiento automatico cuando instale ta pila mitando hacia arriba), £
{todos los simbolos aparecerin en 1a pantalla),
5. Presione cualguier botdn parz terminar ¢l ensayo de finclonamienta del medidor, y entre en el mado de configuracién.
€. Deberk configurar la hara y la fecha exando cambie la pila. Sirvase referirse 2l capliulo sobre la configuracidn de 1s fecha. la
hora y el volumen def medidor en 1a pigina 18, Los resulados del andlisds se guardardn en la memoria.
: PRECAUCION -

Sirvase seguir las normus locales y deseche tas pilas usadas de manera adecuada.
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Configuracién del medidor - Conliguracién de la fecha, 1a hora y el valumen

A

Configuracién del medidor - Configuracién de la fecha, la hora y el volumen

Usted puede Ingresar al mado configuracidn de las dos manerss Indicadas 1 continuncidn:

L. Camblo de pia:
Derpués de acar In pila, presione el hatén principal vartas veces hasts que 1o haya sehal en la pantalla, después siga

los pasoe de Instalacién dela pita pars cumbiarta, . £l medidor va x hacer un ensayo de funclonamicnta sutomitice,

Preslone el botdn principal para nalir de dicho envayo £ Ingrese on o modo configuracién,
1. Con {a plla instaleda;

Primero prestone el boidn peincipad pars encender of medidor. Lurgo, munttnga prestonado dicha batdn d 7
segundos. La pantalla quedard en blanco hasta que oiga o sonido “blp” tndicando que exitommente ha ingresado al
modn de configuracién. La pantalk 1 fos datos de configuractén.
= e e e mewe e eem L mmem e em e e an -
' P Not

i 5 itice los botanes fequlerdo o derecho para celeccionar los datos de configuracién y presione el botdn
} principal peos confirmur cada seleccion, Después de confiemar todas las confiperciones, regrese ol mado
'l configuracién de b hora.
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1, Ajusic del afio :
Cuando parpades ¢l farmato def afo, prestone o hotén Iequicrdo o derecho hasta que [ ’
sparcece o 5o en curso. Luegs, presione ¢] botédn principal para confirmar el sjuste def i
280 y pazar o) ajusic del fees. i

| (2w @

2. AJuste del mes ~

— ——
Cunndo parpader ef formato ded mes, presione of botdn izquierdo o derccho hasts que
sparezcs o mesaciual. Entonces presiane el botén princlpsl pars conflirmar of ajuste q ,J
del mes y pariral sfuste del dla. '

2m B,

aparezca ol dis nctuzl, Laego, presione e botdn principal para confirmary pasaral

P
3, Ajusic del dla } .
Cusrdo parpadee el formato del dia. presione el botdn lequierdn o derecho hasta que . 8 L‘ r‘
i .
afuste de Ia hor, v 1

2 WE
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Configuracién del medidor - Configuracion de la fecha, la hora y el volumen. Configuracién del medidor - Configuracion de la fecha, 1a hora y el volumen.

. - s 7 - : 3 Iy ™
4 Seleeri6a del formato de la hore | ZHIAH [ = ? U:}L : "J‘gz.
. Seleccién ormeto ors | - !
Cuando parpadec ol formato de la ham, presione el bowén 1 E - q H 7. Ajuste del valunien ;
izyulerdo o derecho 4 fin de cambiar entre las 12h y 24h. Luego, { ': - ' N Cuando parpadee el formato volumen, presians el botén inquierde ’
presione ol botén principal para confirmar y pasar al ajuste de Ja [ e s o detecho para encender o upagar. Luego, prestone e botdn ' n.. Ac’
hora | fon :3'?5 , ol I'E'?S , principal para confirmar y terminar ka configuracidn, i (un ,! \ & F J
; T e ! S
5. Ajuste de la hora . 8. Ajuste de la unidad de medida. : &) : ! R
Cuando parpadee o dela hora, presione c} hotdn " Cuando parpades ¢l formato de los miligramos por decilirn {engf ' T .
izquitrdo o derecho hasta que aparesca [a hora en cump, Luego, : dl) o mtlimotes por litro (mmoli). presione el botdn izquierde o :
preslane el botdn principal par confirmar y pasar al ajuste de los ! derecho para encenderlo. Luego, presione el botdn principal pars g -
minutey. : ' confirmar y terminar I3 conflaucacién, ) .
. L p— |
5. Ajuste de Jos minuton. ! &;m i '75 9. Fin del ajuste 7 9 = 3 -
Cuando parpadet el formato de Jas minatos, presianc el botsn Lol Wl Al confirmar d sjuste de la unidad de medids usted escuchard ol ;
izqulerds o derecho hasta que aparezcan los minutos en curso, sonido “bip” {si el volumen csti encendido). Todos las ajustee que }
Entonces presione ¢ bowén ptincipal par confirmar y paaaral —e, ha {ntroducido serin guardsdos y volverd a 12 pantalla de La hora.
ajuste de volimen. i (51 el volumen st deeaciiva, directsmenie volverd 2 mostourss la
i pantalla de la hora sin el sonide *hip™). dnn ATE
i | g &5 ;
i - {

ror b

2 B

Nota
51 hay inactividad en <f medidor de glucost en magre Rightest GM700s d 1mi ¢l medidor saldri
del moda de sjuste ¥ 12 apagard automiticamente.

P+l

Natalia Lorena Gonzales
Farmaceutica
L. MN16460



Encendido/apagado del medidor

Manejo de las tiras reactivas de glacosa en sangre RighlcstTM'GS 700

' L Cémo encender ¢l nyedidor de glucon en sangre nghtz-st'GM
700s Prestone ¢ batén principal o inserte una tira reactiva.

2, Apygado manual

St qulere apzgar ) medidor, marienga presionado e botén principal durante 4 segundos.

3. Apagado aviomitico

El medidar se apigari duic 1mi después de que no s wiilice ningdn botén ni

B¢ ingerie una tm reactiva

2

. C-*-—w--u
Como utilizar las diras reactivas de glucosa en sangre Righiest GS700 !

i
Insertat 12 1Ira reactiva de glucosa en sangre Rightest GS 700 1

i, Sujete la tira reactiva entre ol deda pulgar y €] dedo medio con 1a ventana de visién Q}‘gff) \‘-i{
hecia arriba coma indicn I figura, : Y

2. Ponga el deda Indice sobre ¢l lado de la tira come indica la figura.

| TR
3. Introduzca la tiow reactiva en la ranura del medidor hasta que encastre y se ubique : r—hﬁ“u
firmemente, = £l
2'
?

2]



Manejo de las tiras reactivas de glucosa en sangre Rightest'TM GS 700

Preparacién para el andlisis

Sacar la tim reactiva de glucosa en sangre Rightest GS 700

L. Sufete 12 ta reactiva como indlea la Rgoma

2. Gire Ia tira reactiva en sentido conurario al de lag agujas del reloj y tire al mismo tiempo

como indlca la Aguma,

3. Saque la tina reactiva totalmente de Ta rnura como Indlca el dibufo.
Sirvase seguir las ammas locales y deseche apropizdamente 1a tirg usada.

24
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Antes de realizar un anillsis de glucosa en sangre, tene que
prepatir los sigulentes eletientos :

+ Medidor de glucora en sangre RightesiTM GM700s.

- Tizas reactivas de plucosa en sungre RightenT™ G5 700
{Campruebe 1a fecha de vencimienio on ol tubito. Mo wee
tlras reactivas vencldas).

- Punmdor Rightest GD500.

- Lanceta estéril.

= Algoddn com aleohal (opcional).

N s
Capuchéa con ajusie
de profundidad. & Botén disparader.

t .

g : .
Y=

Dispositivo de
uncidn

Rase émbaola
vy

5

‘Natatia Lorena Gonzalad
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Realizacién del andlisis de sangre

Realizacion del andlisis de sangre

1. Sostenga ol capuechén con sjusic de profundidad con tna mano y
sostenga 1a base del punzador con la otra. Doble la tapa bacia abajo,
Cuando exista ina sbertura entre e eapuchdn y la base del punzador,
despréndalos cn direccionss opuestas como indica 12 figuea

2. Extraiga el capuchdn con sjune de profundldad come indica la
figura.

3. lasertc una nueva lanceta descartable firmemente en el punzador
coma indica [a figora.

4. Gire y extraiga la cublerta protecion de la lancein descariabic come
tndica l& Ngura.

5. Vuelva a colocar el capuchén con ajusie de profundidad como indica
la figur

6, Selecclone la profundidad de penetracién girando [a porcién superior
dei capuchén con ajuste de profundidad hasta que la profundided
deseads coincida con la que¢ gparece #n Ja pequeiiz ventani como indice
la figura. La conligneacion estd basads en ol tipo de piel.

@D correspande a la piel suave y fina;

& corresponde a la picl promedio;

A corresponde a la piel gruesa o calloss;

gt

5 5 -
1B Vet foes)
) - s//p

V. v

7.5 ga la base del p con una mano y tire el émbolo con fa otra,
El punsador quedari preparado. Suelte el émbolo y automiticamente
volverd a 1n posicién original coms Indica Ja figura,

8. Lavese las manos con agua tibia con jabdn y séquese bicn como indica la
figur

9. Saque una tira reactivi del tobito y vuelva a poner 12 taps
Inmediatamente coma indica la figura.

10. Inserte la lira reactiva en la nura del medidor come indics la figura
11. Utia ez que insertc 11 tire reactiva todas los simbolos aparecerin enla

panialta del medidor acompatiadus del sonido “hip™ (sé el volumen esid
encendido.

El medidor avtomiticamente detectarh ¢l ndmero de codigo de
la tir. No e1 necesario que revise ¢l nlimero de cddigo ni enla
pantafla del medidot ni ¢l tublto de las tiras,

y s
— o o
i T i
A I =
d Yy A

' Eror s
4 '._ﬂ'D Frtore
Ay




Realizacidn del andlisis de sangre Realizacién del zndlisis de sangre

- e 16. Retlre ¢l capuchén con ajuste de profundided. Sin 1oaarla lanceta
— A descartable wilizada, fife la punta dc fa lancera en Ly cubierta
protectora como indica la flgury

12. Cuande aparcica en ka panulls of simhola de sangre 1compafiade
del sonido “blp” {si el volumen estd encendida), usted estard preparado

R
Introduclrla muestrz de sangre dentro de Tos das minaios. B- =
pam introducirla Sl i ; }E}\ 17. Sastenlendo o butén disparsder con una mana (coma indica #l
1

) ‘,-" "\',' Ppaso | de ia figuts 17) y drando el émbola ¢on 12 otra mano {como
) 13. Sufete ¢l punzador can la yema de su dedo y presione o botén = indica d paso 2 dela figura 17) expulaari la lanceta utllizada de forma
disparzdor para obiener una pequeiin maestra de sangre como indica la R

figura.
B 18.Tire 1a lanceta descartable willizada en un reciplente a prueba de

pinchazns o residuos hislégicos camo indica I figura.
19. Una vez firalizado el anilisis, coloque el capirchéin con ajuste de
profundidad nuevamenie en su lugar como indica fa figura,

14. Toque fa entrads de b lira con lx gota de sangre hasta quela
ventana de vision de latha enté totalmente lfena de fangre como indica
la figura. 51 la ventana de viridn de la tira no £sti totalmente Hens de
sangre el anilisis no comenzard. Si la muesica de FENGIE NO €%
suficiente, desechr la tirs reactiva y repita el analisis con ana nueva fira
reactiva,

15. Cuando se aplica la sang re 2 la tirz, ¢l modo de conteo aparece en la
pantalla. Despuds de 5 segundoas, aparecerd of resuliado det anilisis
como indica la figun.

La | qlatzia Lorcna Gonzzlez
TINBLUS §.A. germaceutica |
. -BERNARDE KaAPLAfSier MR 16460 .
DERADG : . . -



Realizacidn del andlisis de sangre

Indicadores

4

A\ Advertenca

No coloque la gots de mangre on 1o enirada de b muerre de In e oeaiva hasts que
aparerca el simbolo * W™, El medidor ejecuta una medicién interms y mostrardi ® W *
y~ Error * siapliczla gota de szngre de inmediato, Sirvase repetir ¢l andlists veando
una U reictiva nueva,

Arote la {echa de vencimbenio de las tiras. Una vez que sbre of tublto fas tiras tienen
4 meses de validez Luego de Los 4 meses, usted deberd timr dicho tubiio,

Siempre mantenga [impla la entrads de la muestra de Ia tira reactiva del medidor. 51
¢ presenten palvo o lmpurezas atilice un ceptilo prquefio pars remover dichas
Impurezas, -

El medidor de glucoss £n magre Rightest GM700s y of purntador GDS500

estin discfiados pars uso personal. No debe compantirdos con nadie ni
stquiers con miembros del grupo familiar.

Se qonsider x 1odoa las elernzmnos del estuche blopeligrosos ¢ pueden mnsmbiir
enfermedades infecclasas, inclusive con posterioridad & los procedimientos de
limpteza y desinfeceion,

Deberd 1avarse blen las manos con agus y abdn después de haber usado el medidor,
¢ punzador y las tiras reactivas.

Sirvate refericse o la sesin de procedimlentos de Hmpiem y desinfeccidn en la
pigina 47 para abirner las Instrucclanes de limpieza y desinfecelén.

[1.2]

[

l,ll I

e
23

|
i
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e e
et 1

[ 2100 ]

-

Segiin su culidad de vide, usied puede coordionr los horatios de las comides con € readliado del andfisis.

Usied tlene que fijar ¢l horadlo de la comida inmedt después que el medid ol tesultado del andlisix,

Desputs del andlisic, # resultedo del mismo aparecerd en la pantalla con Is hotu, ta Fecha ¥ o sigulente parpade E

Geforn
Maniengs prestonadn d bowon derecho para selecclonar E= (antes de comer), g’ {despuds de comer),” " (ningunn

seddl) y NO AV (sin promediv), luego presione el batén principal para confinuar bz configuracidn y guardar los
resulindos.

Bei

éﬂ Antes de comer; Usted readixari el andlisls de glucosa en sangre antes de comer
Affer

g Derpués de comer: Usted realizand et andllsis de glucora et tangre después de comer.

{Vacia) sin sefial: Andlisis normal o ajustado sl paciente.

Sin promedio: Usied debe exclulr el resultado de este paddisls del cilcuto promedio.

NO AVG

3



Anilisis en sitios allernativos:

Anilisis en sitios allernativos

Andlisiy en sitlos aliernativos: Muesteas de sangre de I palma de 2 mano o del sntebraza,

Raar
o fife .
Pary mealiac of andlists en sitios alternativos, Instale la tapa trensparente n ol punzador GDSOO. f‘\.{%‘
Sirvase referine w las lnstrueciones'del manual deb punzader Rightest GDSO0 pass obtener mayor | | &
informacién, i H

Mazajee of drea de puncitn de s palma de s mano y del antebrazo par enos segundos pars
incremsenear ¢l flujo de sanpre.

Inmedi después de jear el érea de punclén, presone y ga ol puazsdorconla
tapa tramaparente conirn In palma de ta mano y ol antcbrazo.

Lurgo presione el botén disparador.

Conlini iendn el p der contra Ia palma de la mano o del antebrazo y gradualmente b .
incremente L2 presién por unos segundos hasts que el fio de la muestra de sangee 9ea ; I} .
suficiente. No realice la prueba en a palma de 11 mano o del ancebrazo st desea detectar slntomas de e
hipaglacemia {nivel bajo de axiienr cn la sangre). .q! ;.

Advertends:
Los resultados del andlisls pueden vartar of las muestras de sangre se obtienen de ritios diferentes o bajo
condicionez donde los niveles de glucoss cambian ripid: Por ciemplo, después de una bebida, dela
comida, de una dasts de insulina o de realtzar gjereldo flsico. Bn enos casos, deberd realimr ¢l andlisly en b yerna
ded dedo.

No reatice la prueba en ba patma de Is mano o del antebraen 1 deses d
(nivel bajo de azdcar en la sangre).

de kipoglucemia

Las muesires de sangre obienidas de la yema ded dedo demuestran cambsios de plucoss més ripldo que las
tnuesteas oblenldas de la palma de la mano o del antebraza. .

Consulte con an profesionat de b mltud antes de reztlzar ol andbisis en Iy palma de la mano o ded antebrazo,

Camo el lufo de smogre en e antebrezo y eo b palma de ba mano es mis lento que en b yema de los dedos, 5e
wecomlenda wttlizar el punzador Rightest GD 500 con Iz tapa transparente para ohiener sangre de zonas que no
sean Ja yema del dedo.

Si usted utiliz an punrador estindar pars realizar b pruchs enla paltna de la mano a del antebrago, b muestra
de mngaw puede no tec suficiente pam o funcionamiento del medidor,

Periodi compare los resultados del antlisz ohtenldo con of medidor ¢on los resuliados realizados ¢ un
laberatodo.

Natalia Loreng Gonzalez
Farmaceutica
" rﬂ.N.: 16439
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Comprensién de los resultados de los anilisis y los mensajes

Acerca del anilisis de contro) de calidad

El medider de glocosa en sngre RightestR GM 7008 muestry rerultados entre 10 Y
600 mp/dL.

1 el reaultade de su andlisi estd por debafo de 10 mg/dL. apareceni ! g en e
panalla. Strvase repetir m anglisls otra vex con ona i reactlva ngeva,

Statin obthene e resultada ={ g7, se deber: puner en [nmedi; con un
profesionz] de a alud,

Sl ef resubiado de su mndlisty esté por encima de 500 wgfdl, eparceerd "}, " en b
panalfa. Sirease repetir su andlisis otra vez con una tm reactiva nuevs,

51adn obtlene ol resubinda * ¥, =, se deberts poner en contacto inmedistamente con un
profesiotal de la alud. ’

mg/dL
i 28
e
H
mg/dL

Now:

Qué o v andllsis de control de alidad?

Prra asegurarse de que o sistema de control funclone adecuadamente, e necesario hecer un control de calldad,

Unlice ef Hyuldo de contsol Rightest GC00 probado con ef medidor de glucosa en sangre Rightes GM700s bajo ol
mado de liquido de control Si el resulinde del andlists estd dentro del rango el liquido de control Impreto ol
" eliqueta del tublio de las tirss reactivas, o medidor de glucor en sangre Rightest GM700s pazé fa prueba de control

de cafidad. Esto significa que 1u medl
Rango del lquido dr control:

Efempla de rango det liquido de
canteol impreso en la rtiqueta del
tubito de lag tiras reactivas,

dor de glucosa on sangee Rightest GMB0 funclons correctamente.,

B

R & gl e el g8 | ;

Neoroal 00vd 3 £a7.145 i
Ao {3t .

. om, PR - . —

El aivel 2 (narmal) del Hqaldo de tontrol GCT00 st encyentrn e el esluche del equipe. $! desea comprar ol
nivel 4 {alto} u otro nivet 2 (normal), rirvase contactacal servicio de atencion »f cliente,

Natalia Lorcna Gonzalez
Farmaceulica
. MN: 16460 ;

By



Acerca del andlisis de control de calidad

Acerca del andlisis de control de calidad

iCuiindo se debe realizarud andbists de controf 2e aalidad? — - . -

Parz verificar o ] medidor yla tira reacibva funclanan commectsmente,

Pan confirmar qoe extd sigutendo los procedimientos del wndllsis comectamente,

Paaa prepananse pan el andlisls de glucosa en rangre inkcial.

Pars revisar ¢ funciona la tim reactiva de lucoss en sangee GS700 cuando sbea un tubila de tir¢ nueva,

Parn revisar of medidor de glucosa en sangoe GM700s en caso de que se hays cafda, defiade o haya estado expuesio a liguidos,
Stusted sotpecha que los resuliados son intorrectns o 1 los rrsutados ded andlisis no colaciden con sus Imperslancs pervonalcs,
Para practicar como realizar of andlists.

Elementos necesarios pars ol andlists de concrol de alidad

“ars rezlizar un andlisls de control de calidad thene que preparar bos sigubenies clementas:
- Medidor de glucosa en sangre RightestR GM200s,

- Tiras reaciivas de ghucers en saogre Rightesir G5700.

- Liquido de contral RightestT™M GC700

.- - R

Advertencla .

A Cusndo sbra una ueva batelia detiquido de conirol, eseriba la fecha e vencimiento dea etiqueta. Eltigaido _
dr control Rightest GC700 estord en buen estado durante 3 meses despuds de abrir a botclla o hasta la fecha
de vencimiento Impresa en la etiqueta, lo que ocurr primero,

. @ yj

Fechy de vendmicnto 08-2013

« Limpie 18 tepa dd envase del liquido de comtrol con un papel ot limplo anies de eararts bien

+ Vueclva & poner ba tapa del envase del liquido de control y dérrelo con furrea inmedistements Serpards de arar b mueiex del
liguida de consrol.

- Conprurhe ln lecha de vencimiento antes de usar of Bquide de control, (Refiérce sl prompetia delliquido de control Righrest
GCIo).

+ Mantenpa of iigutda de vomiro] fucre del alance de o nifhos

39



Realizacién del andlisis de control de calidad

Realizacidn del andlisis de control de calidad

L. Saquea dira reaciiva de glucos en rangre Righten GS700 del twbitn yvuehaa
tapar o recipiente inmedlatamente como indica I figura.

2 [nserte 1a tin reactiva de glucoss en sangre Rightest G5700 en ke ranura dd
medidor como Indica b figur,

3. Mientraz el simbolo de a gota de sang e parpade, ga presionzdo of
batdn principal por lo menot 3 segundos hasts que el simholo ™ £5° aparczca en
t2 panialiv como fndica fa figura.,

4. Usted veri el simbolo ™ " “y “£5 " parpadeando en b pantity indlcindele
que splique ¢ Bquido de contro! Rightest GC700 como indica ta fgar.

S. Aglte bien la batella de liquido de comrol Rightest GC700 antes de sbrle ha taps.
Lurgo. abra la botella y pongs la tapa sohre s mesa como Indiea la fAgurs,

6. Dejr caer unn gota det liquido de conteal GC 700 eohre Iy purita de la tapa come
indicaln fgurs,

7. Susvemenie panga en contacto L2 entrada de la tira resctive con ¢ liquido de
control que se encuentn ¢n la parte superior de bt fapa camo indica b figurs,

8. La pantaliz mosirack una cuenta tegresiva desde of nimero S como Indten la
figura (usted cxcuchard €] sonidn "hip* 8  volumen esté encendido),

40

PLUS 5.A.

BERNRRDO kapAnsicy

APODERADO
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9. Vuctva o tapar el fresquito def liquido de conrol GC700.

10. £ resultada del liqeido de contrul xparece despus de compl o anlists. Compare ol
resuliado del andlisty de control de aalidad con of rago del Bquida de control impreso en la etiquee
del tublto de las tiras reactivas de glucon en seapgee GS700,

’ -
A Advertencia -
El resultado del anifisls del liquido de control no se iacluird en o dileulo pan ¢f promedia pero ol s poede
accederenla rha del itor, El resultado de dicho andlishs se mostenrd con el simbolo * C5 en la
pantalls,

Nuesten sugerencia e# que la tempemtura amhiente pare of andlists del liquido de control debe ser de 43-11] F
(6-44 C). .

Antes dr que aparrzaan los simbolos ® W"y" €5, no ponga £n contacto el liguido de conteol con la
aberturs de ta tirn reactiva (ves ¢l dibujo) ya que ef medidor adn excd reallzzndo un control Inteme., Si hace
510, el medidor mostracd 0"y = W  ycompatado por cf sonldo "bip” (s el valumen esté encendido).
No cotoque el [{quido de control directsmente en lu abertuea de 1a tn reactive ya que ¢l reaciivo puede ser
absorbido dentro del reciplente del liquido de control y puede suffir alteracién o degeneracidn, 5i hact exto,
puede alterar el medidor w travén de ba tir reactiva.

Mantenga las téras reactivas en an lugar lmplo y seco. Limpls inmedisamente d 1a ranuea del
medidor se ha 0 5 exp ah dad

No toque Is puntz del reciptente del Bquide de control. Stlo hace, Bmple con agi.

a1
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Comprension de los resultados del analisis de control Recordar los resultados del andlisis

Los resultados del anlisis del liquido de control se deben encontrar dentro del rango del £l medidor de glucon cn sangee RightestR GM700s cs capaz d'l"""“'l":ism ‘::““‘ld“: con hml:' &?';a‘ s
3 - . . ili H ! alm do SNO tad A clentes reemplazard
~~——liquido de -control. Silos.resultados estin dentro_del rango, el medidor de plucosa en o Siel ha E o5, los restltados més re !
. N = —_ - mis antig - . .
sangre Rightesttm GM700s estd funcionando correclamente. i - T
Rango det ligutdo de control
L1 = Nivel 1 {bajo} L1 = Nivel 2 {NormaR) L4 = Nivel 4 (Alio)
mem
40-60 mgrdi 88-120 mg/dl 250-340 mg/dl Para reeuperar l2 memorta del andlists, encienda el medidor sin inscetar s tira rexctiva ] m S

1. Presione ¢l botdn principal para pasarlz pantalla a la foncié ta. Usted verd I
“MEM" en ¢l costado superior izquierdo de la panalla como indica lz Ggura. El dlima
resultado cstd eon ol ndmero de secuencia 1" r '
Ejemplos donde los cesulladay det liguido de contral pueden estar fuera def ranga: a e
2 Usr ¢l botdn izquierdo o derecho ublczdas al costado para revisar todos los resultades -

- Elliquide de contre! GC700 3¢ ha vencido. previos con fecha y hora. Usted verd os resullados dexde el mis recicnie (n* de secuencia

- La tica reactiva de glucosw en sangre GS700 se ha veneido, “1") hasta o mis antiguo {n* de secuencia 500} en el dngulo infertor derecho dela

- Dejé destapado ef tubito de las liras reaciivas o & &el Hquido de conteol d un tiempo proloagad . panulla, ;

- No realizd ¢f procedimisnio de anélisis cotrectamente. . : i mem

- Mal funcionamiento del medidor de glucoss en sangre Rightest GM700% o de la Lira teactiva de glucosa en sangre Rightest 3. El resultado del aniligls del liquido de contral de caiidad se puede revisar desde los . ‘ n j

GS700. dztos memorizados. Cuzndo usted ven datos con ™ CF ™, son datos de andlisis realizados ' u J
—oRR

con ¢ liquido de control Rightest GE700. El pesultade 1o se vsari para ¢l cdlculo det '
Silos resultados det andlisis del Hguldo de control GC700 estin fiers del rango del liquido de control, su medidar de glucosa

: T,
en vangre RightesiR GM?{0s puede no estar funcionando cormectamente. Repita el andlisis de control de calidad. Si las promedio. i eﬂ 3
resuliados del liguido de control fuera del rango perdwran. 1o use su medidor de glucosz en sangre Rightestr GM700s para -._é_. S Lud
@ anallzar su glucosa en sangre ¥ conacte af Servicio de Atencidn al Cliente.
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Recordar los resultados de] andlisis

Recordar los resultados del analisis

El medidor de glucoss en sangre RightenR GM?00s b praparctons muchos resultados promedio de los andlisia.
Usted puede ver los resubtudos promedis de boy endlists det dta, 7 dizs, 14 dias, 30 dlxs, 50 dias y 90 dias para un
mejor controk de su glucoss en sangre.

{ oom o e ey 7 mem ac Yomtm ks Y Trem [ &em un

;o HC i ] T T i 1

5T T R ¥ 1w NJE_ i IUE : luﬁ i IUB

X : ; H — : =% 1 -t

LB Boie Nle ®lm B e B
L., Presione el hotdn principsl para cambt {a pantafla & s funcié di

pr
L. Enia panuella de p dlo, use ol botdn kaquittda o dececho parz b opcidn de 1 dia, 7 Say, 14 dlas, 30 dlzs, 0
diasy 90 dtas de los resultados pramedio de tos andlisis,
3. El nimcro mostrado en el dngulo Infedor derecho Indics culntos resultados de sndliss se caleulan.
4. Exdusldn de los esultados del andlisls def cilculo promedio:
Usted puede excluir el resultedo del anilists del cidcula promedio despuds de cada andlisls. Deberd readizar dicha
exclusién inmedistamene despuds que <} equipo muestre ol resullado def andlists, Presione o botan derecho hasta
que e simbolo *NO AVG® (sin promedio) aparerca en £l costado superior derecho de [a pantatta. Manichga
presionado ol botdn derecho y o mismo tiempo presiane ¢ hotén peincipal hasta que aparezca o stmbola “X0O
AVE (siny dio). Ahers ol resultado del andltsis es excluida del promedia.

BERNARND KAPLANSKY
4PODERADO

Para recupersr bos reullador exeluidos ¢ indulrlos en ol dllado promedie, usted no tiene que ralic dd modo aciual
Preslane o batéa derecho hasty que el simbalo "NO AVG™ (sla protaedlo) cambic o "AVG® (promedio). Mantenga
prestanado cf boidn derecho y ul mbsmo tiempo presione el botbn principal hasta que ol simbola "AVG™ {promedio}.
sparrzc. E) resultado del andlisis excluido shora estd incluido en el cdlcdlo promedia,

— e be m m e et ma— e e e JE
‘P Non
P Thene yue indicaris bara y L fecha para activar da funcis promedio. Los resultados de Tos andlisis pueden
cxlgtir durinte las intervalos de tempo deseados. Por tjcmplo: Para ablener un promedio de 14 dins o
AL, usted deberd tener los resuliados de Jos andlicls entee lag fechas 1771 y 3671, Si no aparecen loa
resuliaclos en diche franjz de tlempo, no tendrd un promedio.
Para excluirbos resultados de los anslisis del cllcuto promedio, necesitard permanecer en ¢ mado andlists y
venlizar b2 exelusidn después de ob ol resultndo del anillsis. Una vee que pase af modo MEM, sl mode’
promedio y al modo hora no podri realizar s exclusion. '
Los resultadns “Lo™ (hajo} y "Hi” (ahio). los resulindos del Hyuido de control y los resultados de los andlisls
bajo condiciones anormales de temperaturz <4IF(6C), >L1IE (44 C) no se ealalnn en ¢l promedio,

Nataiia Lorcna Conzaler
Farmaceutica
koo MN- 16460
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Mantenimiento del medidor

Procedimientos de fimpieza y desinfeccién

48

M imietito ...

Mantenga el medidor y las tleas reactivas lihres de polvu?igm o cualquicr otro liquido. Guarde el medidor en e
estuche pana protegerio. St el medidar sc moja o 3¢ dafia, realice un 2ndllsly de control dr calidad con ef liquido de
control antes de hacer un snilisis de plucosa en sangre.

Limpicza del medidor
Limple ¢l exterior del medidor con un tapo himedo y jabén o detergente suave. Evite que entre agua en la abertura de
Tas tirar reactivas.

Limpieza de la ranura del medidor

SiIn eunura del medidor se mancha con sangre, con liguida de control o cozlquier otro liquide, utilice un pape] tisit
w0 o algedén para linpizdo pere no uiflice aingin liquido. Realice el sndlisle de contro) de calidad pars asegurarse
que ¢l medidor de glucasa en sangre Rightlest GM700s funclona cotrectamente.

Seobservd una enlat i6n indl del Virus de Inmuno Deflclencia Humana (VIH), del virus dela

Hepatitls B (VHB) y de la Hepatitls € (VHC) durante la prestacién de servicios de nsistencia médica. Las personts
que usan los medidores de glugnia en sangre hin sido identificadas como una deos grupos de.riesgo debida al nso
campartida de Ia lancetas y los dispostiivas especificos de andlisiy de angre.

El pracedimicnia de limpi iste cn sacar el polvo, 1a sanpre y cualquier liquido de b superficie del medidory sz
debe rralizar cuando ef medidor y ol punzador esién visiblemente sucios. Se recamienda limpiacles una vez por
semana. El proceso de desinfeccidn es necesstio pars eliminar los palogenas tales como: HiV, VHB y VHC

Periddicemente, usted deberd realizar dicho procedimiento de desinfecciin; se recomienda una vex por semana,

Si el medidor e= utilizado por otta persona quben csth brindando aststencin en Ia realizacion del andlisis, anto f
medider cameo el puntador deben scr esterilizados antes de que dicha pervona los use. Nota: ol procedimicato de
limplezasolo puede eliminar las sustancias contaminantes de la superficie, S61o el process de desinfecclén pucde
eliminnr los patdgenos no visibles. . )

La siguietur toallita desinfectanic ha sido evaluada y puede atillzarse en la limpica y desinfeccion del medidor y e
punzador. Usted puedr adquirir dichas toallitas desinfectantes del fabricante, de los dixtribuidores o en fos principales
sitios de ventas online.

DuCide ULTRA DISINFECTING TOWELETTES

a7



Procedimientos de limpiera y desinfeccién

"

desinfeecton.

Limpleza del medidar;

L. Limpir completamente voda Ia superficie del medidor con una de fas tcallices
desinfectantes mencionadas aoterformente pars dliminar la sucicdad, f paolva, s
sngre o cuslquier ligquida,

Devinfrccién del medidor: _

2 Utilice o1n tcallits destnfectante para limplar completamente d medidor,
(Nata: Se debe lmplar de b superficte toda la sngre o flutdos de Angre antes de
reafiaar ¢] proceso de desialveeléng

3. L= superficie debe permanecer himeda pot un minuto.

4. Défelo secur al aire,

ma Noun
I
. E medidor de glucor en sangre Rightest GM200s ha sido evaluad PARL gardntizar que no htys ambl
durante sv uzo ¥ en los materiales externos del mismo despuds de 550 cictos de limpleza y deslnfeccisn. Bl
aedflsts simuta 2 cidos de limpieza y desinfecclan por szmana durante ba visa il promedio del medidor (5
akos),

48

TIN pLUS
BEAN KAPLANSK.\{l.
PODERADO

Limpie y desinfecte sdio el for del medidor, No saque s cubiera de has pilas cusndo reafice Ta Jimplem y

Limpiera del punzadon

1. Limple completamente tods W superficie del punzedor con las toaflitey
desinfectantes fonadas anter] pars climinat la sucledad, el potvo. la
tangre o cuglquier otro liquido.

Destnlere of putizados

2, Utllict otra toallita desinfectante parn limpiar tedo o punzador. (Nots Se
debe limpfar de la superficie toda la ngre o Autdos de sangte antes de realizas
«l proceso de destnfecidn),

3. La superficie debe permanecer humedad por un minuto.

[P Noh

i g punzador Rightest G500 ha stdo evaluado par gerantizas que no kaya cambios diteante fu uro despuds

de 550 cleles de Nropleza y destnfeccidn. El andfists simuls 2 ciclos de limplera y desinfeccidn por semang
duranie b vida dtil promedio del medidor (5 attoy),

49
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Mensajes de error y avisos de problemas

Mensajes de error y avisos de problemas

Acerca ded eerot dela pila

1. El simbolg*'C= = y* Error - aparecen cuando ef medidar no funciona porque la energia
dele plla estd baje. Cambie las pilas inmediatamente.

Acerca del error de la tira rezctivg

1. Cuando fa tir reactiva g tnserta Incomrectamente, el medidor emiticd el sonida "blp" 4 veces yal
mismo tiempo el simbolo (8 = parpadeard. Na realice el andlisis con dicha tirs reactiva, Vuelva a
insertac dicha tira correctamente (Pars mis informacién, refiécase a 3 sesion “Manejo de las tiras
reectivaz de glucoss en sangre Rightest GS700 o 1z pagine 23).

L. 5 después de realizar los prsos requeridos, ef simbolo (2= parpaden y ol simbole  Efror
aparece en la pantaila significa que la tica reactiva ba sido ingresade tncorrectamente més de das
vrces. Vielva 4 insertar dicha tita nusvamente después de haber revisado los pasos de ¢como
insertar una tira correctamente en la pigina 23 o comuniguese con el Scrvicio de Atencidn al
Cliente. Dicho error tamhién puede significar que usted no haya usado I tira correcta. Revise la

etlgueta del tubito de tiras pars confizmar que 3t¢ usands las tiras reactivas de glucosa eq sangre
Rightest GS7K0.

Eitor de muestree

No aplique {a gota de sangre o la entrada de L tira antes de que ol medidor indique W_Tire L2
tira reactiva si el medidor muestes o simbolo Error |

52

A

Mg

Erl- La tlra reactiva Insertada ha sido usada o dafiada. Use una nueva tm

ceactiva, E r ; E r EI
Er2- El medidor he fancionado mal, Haga el andlisis de control de calidad o

reinstale las pilas para ver si el medidor funcions adecundamente.
Er3-Sial hacer el andlists, ol medidor encuentra una sefial que no es vilida, _J
repita el anilisis con unz nueva tira. T
Erd- $i Iz cantidad de sangre aplicada ey invuficlente, repita ¢) wnilisis con una E r 3 E r L‘
nueva lin.

ERS5- Si.un problema vcurre al alibrar e medidor, sigz las siguientes pasas:
L. Retire la tira det medidor,

L. Apague £l medidor (presione y mantenga xpretade el botdn principal por 4

segundos), E r S
3. Presionc «f botdn principal par encender el medidor.

Si después de encender el medidor el simbolo “error” no aparece significa que
el medidor funclona correctamente ¥ qut piede realizar el andtisis.

Siuna de los menszjes de error descriptos anteriormente sigue apzreciendo,
sirvase contactar al Servicio de Alencidn al Cliente de Blonime.

Mal funcionamiento del medidor
Slno priede encender el medidor, siga los siguicntes pasos:
i. Abra la tapa de la pila y saque fas pilas,

2. Espere 5 minutos ¢ Inserte las pilas como s describe oo la sesidn denominada “Encendida del medidor y
amblode pilas® en la pigina 16,

El medidor deherd funcionar normalmente después de scguir los pasos descriptos aneriormente. De aoser 99
asi, contacle sl Servicio de Atencién al Cliente de Blontme.

Natalta Lorena Gonzaie?
farmaceutica
N 16460



Mensajes de error y avisos de problemas

Limitaciones-

i A “ . e N - . )
Advenenca
Se dehe aplicar ls muestra de rangee en a tira reactiva una vez que dicha tira hays sido [nseriada
correctamiente en la rmnura del medidor y uns vez que la pantalks del medidor mucstre la i ngen de la tir y el
dmbolo dela gors de sangre parpadeando. St no aptrece en ¢ medidor el dmbots de la gota de sangre
parpadeanda, no coloque la muestrx de sangre en ba e, La imagen de b tira scompafiada por el simbelo de la
gotn de sapgree parpadenndo deben aparecer en fa panialia (dicho simbolo aparece en la pantalla por 3
regundos despuds de que haya inserizdo ha tin correctamente) para que usted pueda realizar of andlists,
Strvase consultar of manial def wsuarlo o contecear al Servicio de Atencldn sl Cliente pan recthirasistencin de
. como Insentar Is (b reactiva de glucosa en sngre Rightest Gs 200 correctamente.

- El medidor de glucos en sangee Rightest GM7005 no esth disehado pars ol uso de muestras de
oy phsma ™ - .- .- .
- Se pueden obtener resultados imprecisos del anilists a aliceas de mis de 3045 metros {10,000 ples)
por encima del nivel def mar.

- La deshidratacién severa y o pérdida excestra de agun puede causar resultados bajos que no Indican
precisitn alguna. .

- Alus coneentrmciones de icldo sscdrbico (> & mpsdi), Dopamina (> 2.5 mp/dL), L-Dopa (> 3 mg/
di). Xylost (> 20 mg/dL) y dcido drico (> 20 mypfdi)

- No estd concebldo para ¢valuar o diagnosuear k diabetes mellits,

» No use el medidor con pacl critd padientes deshidrriados o pacient
hiperosmolarcs, * .
- Les pruchas en dreas al ivas deben ser reativradas s810 on condict hlet { la

glucora no cambilz ripidamente),

- Las prucbas en drens alternarivas no debren s realizadas para calthrar o continuo sistermna de
monltoreo de ghicos.

- Las prurhas en fircas alternativas no deben ser realizadas para el andlisis de hipoglucemta {niveles
bajo de szicar en I saagre)

- Lot eesultadas dr las pruckas ¢n deens alicmativas no dohen usaree part ¢ chiculo de 12 dosis de
lasulina.

+ No ose of medidor 5 estd proximo & fuentes de intensa Imdiaddn deammagnética pars que no
interflera con las functones normales,
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Limitaciones Limitaciones
Tecnologia de medicién Sensor eleciroquimica de deshidrogenasa Hematocrito 10 - 70%
Muestra Mucstra completa de sangre capilar y venosa Suministro de energia | pila CR2032 (3 voltios)
Volumer minima de muestra 0.7 microlitros Duracidn de las pilas aproximadamente 1000 andlisis estdndar
Rango de medida 10-600 mg/dL. Dimensiones del medidor 82 mm x 45 mm x 15,5 mm
Tiempo del andlisis 5 segundos Peso del medidar 43 + 5g con pilas
Capacidad de memoria 500 resultades de anélisis de glucosa en sangre con fecha y hora Pantalla Pantalla LCD
Se descanccia zutomaticamente después de 2 minutos sin
Aharro de energiz usar. Presione el bowdn ) durante 4 segundos para Area de visualizacién 34 mmx 275 mm
apagarlo manuvalmente, - =
Condiciones de almacenamiento y 14-140°F {-10 - 60°C)
Temperatura operativa 6 - 44°C (43 - 111°8) transporte del medidor

5 Humedad celativa operativa
<]

SPODERADS

L4- 90%

Condiciones de almacenamiento y
transporte de las liras reactivas

39 - B6F (4 - 30°C) < humedad refativa del 90% 57
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Garantia Servicio al cliente
= o Ao . Sinceramente queremos ci serviciot confiables & ouestros clientes. Sirvase revisar todas las Instrucciones
i prop
:::u m}':‘ prl:nﬂu qf[! el :“;dld“ d;ﬁl::::‘:: ‘"g:;lﬁ.;ﬂ@“:‘dfmmd exento de defecor en s ~ pars asegurarse de gue estd realizands los pasos carrectamente, Si tiene alguna preg o probt i con d
Y P pre- Scrviclo de Atencidn s) Cliente local de Bianime. B -
La garantit no se aplica st funclonamiento del medidor de glircosa en angre Rightesitm GM700s que haya )
sido akterado, usado Inrorrectamente, mantpulzdo o tretade IncorTrctamente.
Esta garuriia se plica sdlo al adqui origlaul def medid
Sirvase, completar y reenviar la tarjets dc garaniis adjonta.
Diferenics modelos tlenen diferentes espeeifioacionts. Esta garantla sdlo se aplica s medidor de glucon en mngre Descripeién de los simbolos usados.
Rightest GM700s, Algunos de fos modelos no Hevan Inclulda Iz tidjria de garamia, . ;
G Para uso de diagndatiea In +itca, d Fabdante
r- . - B . Namero delote 8 Fecha de vencimlento
- Non ' Limitmeitn de Para ser urado una sola ver
o g:mme 12 medicidn de glucosa en sangre, el medidor Rightest GM700# estd en contacto con sangre. Todos -‘r theldn de bt temperaturs é@e Sello de s Comunidad Eurupes {con
- g Beacién al
t elementos del medidor de glucosa en angre Rightest GM700s son considerndos biopeltgrosos y purden Mttodo de extertlizaeln mediante Fradiacis el nimero de noil
transmitir enfermedades Infeccioms. Sirvase desechar el medidor de glucos en sangre Rightest GM700s it i awr  ermantimo rutorizado}
uade
tuego de quitace las pilas conforme 3 {n Yeglstacidn aplicable en gu pals. D: UB
- . . P rrenteet e e
EC REP Representante de la Comunidad Europea {nstrucciones
58 59
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Niveles de glucosa esperados sin diabetes.

Informacidn del fabricante de los componentes

Nivrles de glucosa esperados sin diabetes

Estado Ranga {mg/dl)
—Arxnn 2100

2 horas después de las comidas <140

Referencias

L. American Diahetes Assactation: (AACC): Standard af Mcdical Care in Diabetrs
2011, Diabetes Care, Vol. M, supplement 1, S11-56F, January 2014,

LUS S.A.

BERNARDO KAPLANSKY
APQOERADC

Medidor de glucasa #n sangee, tiras reactivas v liquido de control

Fabricante; Bionime 5.4

N. 106, See 2, Daging 5t South Disi,, Taichung City 40242, Taiwan (R.0.C)

Froducto conformc a tas Directlvas de Instrumcnos Médicos de Diagnbstico in Vitro S8/79/EC (CEOLIT)
CE-Rep: Bivnime Gmbh, Klaus Ellensohn, Tschuetschgasse §,6833 KlausrVibg, Austria,

Punzzdor

Fabricante: Bionime $.A

N, 109, See.2, Daqing 5, South Dist., Taichung City 40242, Taiwan (R.O.C)

Praduclo conforme 1 las Dirtctivas de Instrumentos Médicos 9IAUEEC

CE-Rep: Bionime Gmbh, Klaus Ellensohn, Tschurtschgasse 8,6833 Klaus/Vibg, Austria,

Lancetss estériles descartables

Fabricant; Sterilance Medical (SuZhou) Inc,

N68. LiTangHe RD, XiangCheng, Suzhou, Fangsu 215133, P.R_ Chipa

Producto conforme a kas Directivas de Instrumentos Meédicos 93/42/EEC (CED197)
CE-Rep: EMERGO EUROPE, Molenstraat 15, 2513 BH The Hague, The Nethetlands.
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DATE — - : : :
L Blood
Glucose
Breakfast Insuling — Goce
Medhcation .
Bload
Gl =8
Lunch Insulfry Lunch s
Medication i
Blood
: Glucose ‘ =
Dinner Ins iy Dinner ey ] _
Medization »
Blood
. Glueoaa - ot
Bedtime o e
Medication Bedti i
Blood
Glucose :
i e g Insuling
- Medicalion
Comments — !
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Log Book Log Book
DATE T T s o —- - BATE—.. O . S ") s s
Blood Biood
Glucoss Ghcose
Breakfast aday Breakiasl ediry
B Madication Madication
Blood Blood
Ghucose Glucose
Lunch ety Lunch f=oc = rouiry
Medication Medication
Biood Biood
. Glycose - Gheose
I?lﬂner Py Dirner iy
Medication Medication
Biood Blood
. Glucosa . Glucose
Bedtime iy Bedtime insoiy
L Medication Medication
Blood Blood
Glueose Glucose
Other Tvsdliny Other insuind
Medication Medication
Comments Commenls
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Log Book
Log Book
DATE M
Biood E:;E M T w T F 8 s
B Glucose =
reakfast T Breaklagt Clucose
Medication Insulin/
Bloodl Meckcarson
Biood
Lunch Gluczse o
Insuling Lunch ucose
Medication insubin/
Blood Medication
. Glueoss Blood
kel v Dinner [Gleass
Medication Insusing
Blood Medication
B Ghucose Bood
Bedtime = . Glucase
Insuiry’ Bedt;
Medication T finsuind
Blood Medlication
Gl Bised
Other h:‘:::e Cther | Glucose
Medication Insyliny
Medication
Comment
ents Comments
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Log Book

DATE

kall

Blood

Glucosa
Breaklasy Y

Medicahon

Bloed

tunch [Gcose

Insuliey
Medication

Blood
Glucase

Dinner sy
Medicalicn

Blaod
Glucose

Bedtime Tl

Medication

Blood

Glucose
Giher insullny

Medication

Comments
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- DATE:-

Breakfast

Blood
Glucose

Insudin/
Medication

Blood
Glucose

Lunch

Insefery
Medicaticn

Dirner

Blood
Glucose

Insuiin/
Medication

Blood
Glucosa

Bedtime

nsufin/
Medication

Other

Bload
Glucose

Iniseding
Medication

Comments
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Log Book

Log Book
DATE . DATE T F 5 5
- Biood Biaod
' Glucose
Breaklast E;ﬁx’ Breakfast == o
Medication Mecdkcation
Blood ) Blacd
S
Lunch E:uma Lunch G'h M"C:’ =
Medication Metication
Biocd Blood
. Gl . Ghucgse
Dinner mme Dinner ::s 9? v
Medication ication
Biood Brood
. Glucese Begtime Glueoss
Bedtime H Insuing
Medication mnaﬁm
Slood
Gl Glucoge
Other m{-:-}:sa Other !nsul_in.f.
Medication Medication
Comments Comments
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Log Book Log Book
DATE wi{iTt | # | s 1V s + T "DATE "— 1 —M —4—W. g
Blood Bloed
Glucose Gluecose
Breaklast Insutiny Breakfast ey
Medfcation Medicalion
Blood Bloed
Glucose Glycose
Lunch R2oe=s Lunch o=
Medication Ll L]
Blood Bicod
. Glucose . Glucose
Dinne msulind Dinner Py
Medication Medication
Bicod Blood
. Glucose . Ghucose
Bediime |y iy Bectime e
Medtication Medicaton
Blocd Blood
Glucose Glucgse
Other b =2 Other Ky
Medication Medicalion
Comments Comrments
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Log Book
' Log Book
DATE M T w .
Bood DATE T F s s
Breakfas), Slcose Bood
: hoiid Breakfast Juoose
Medication ey
Bload Medication
Glucose Biood
Lunch insulin/ Lunch Glucose
Medication Ineuing
Blood Medication
= Blood
Crminer Insulin/ Dinner | Clucose
Metfization g
Blocd ' Medication
Bedti Glucose Blocd
1 finsaing Bedlime | Guoss
Madication Insuiy
Blood T M tion
Glutose Bload
Other sty 1
Meadication insulin/
Medication
Comments
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Tarjeta de garantia Tarjeta de garantia

Nombre Tel - - —— Nombrey.direccion del . L i _
distribuidor H Lugar -
Direccién Estamptlla
: Nombre y direccidn del distrbuidor :
R de serie Modelo . Add
Fecha de compna

Slrease completar esta tarjetn de garantia para reemplazo del producto .

Bionime gzrantiza sdlo al adquirente origiaal del medidor que el medidor de glucosa en sangre Rightesm
GM700s estard exento de defeclos en los materiales ¥ la manufacura durante cinco afios a partir de la fecha de
compra. La garantia no se aplica al funclonamlenio de un medidor Rightestr GM700s quit baya sido mod|Goada
alterado, o erdneamente uttlizado,

Bionime aseguira el funclonamicnta del medidor de glucosa en sangre Rightest GM700¢ solo s fue wiilizado

conformic a Lay instrucciones ¥ siempre y cuando b imposibilidad de usarlo no se deba entodo pen paricala
utilizacifin de liras reactlvas que 1o sean manufacturadas por Blonime. Debe usac 1610 las tiras reactivas de plucosa .
en sangre GS700 en el medidor de plucosa en sangre GM 7005, R .

Ladnica obligacion de Bionime bajo lns condiclones de esta garantia es eambiac el medidor que ne funciona. Mo se
oltrce ninguna otre garantia, ya sea expresa o lmplicita, Blenime ao se hace resp ble por deiia algune, ya ser

consecuente o incidental. E i ON | N X

Deberi contactarse can su distribuidor en czso de que necesite psistencia o segnir las instrucclones para cambiar f
medider de glucosa en sangre Rightest GM700s,

."

1



e 4 4
Tarjeta de garantia
Gracias por comprar nuestro producto, Slrvase completar y enviar porcorren electontco esta garentia dentro de
los 30 dfas de la compra det s degl ea sanpre Righ
Nombre Fombre/Mujer Fecha de nacimiento
Direecidn BIONINNG
Ciudad Pils Cédigo postl
Telélono .
Profesional de 1a salud que recomendd of medidor Cludad Pafs
Nombte de la farmacia o Jugar dende compré ol medldor Cludad Pafy .
Frcha de compra N del modslo; Serle/N delote
istedtiene [ TTipo 1 [7] Tipa 2 [ Disbeser gemactonalz

iTuve un medidor de glucosa en sanprr antes? D st D No

{Qué marca usa?

iSeré el medidor Rightest sy principal reedidor? D L] B No

iCon que frecuencia mide by plucosa en nngee?

1€éma sc enterd del medidor de glucosz en angre
Reghrest?

~—Pordta______Porsrmam
$Usa Insulina? D ] D No ;Usa medicecidn onl? L__]SI

Yo

B0Grcias por responder dichas preguntas y comprar ¢l medidor de plucos en sanpre Rigthest.

BIONINE

LETTAUEY
|_;anﬁ'];a}:€u'§i,pa_«i-=m. t

. S B 8

youfuid aie in o cog}a T
R e

m_;pu_:‘...g!'-_as‘,-t:i‘e ms gy

£ . tha hospital en el side, Or

- il

“Sirvase completar esia tarjeta y ilévela con usted 1odo o tiempo.

WNatalia Lorena Gonzalez
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Gracias por escoger el sistema de control de glucosa en sangre Rightest
GM720. Sirvase leer completamante aste manuaj antas de empezar of
andlisis. Este manual proporciona toda la informacidn que usted necesita
para usar dicho producto. El medidor de glucosa en sangre RightestTM
GM720 sblo se pueda usar con las tiras reactivas de glucosa en sangra
RightestTM G5720 y el liquido de control Rightest GC700. El uso de otras
marcas de tiras ¢ liquidos de control puede dar resultados incorrectos,

Se recomienda controlar regularmente los riveles de la glucosa en sangre. Ef
sistema de control de glucosa en sangre RightestTMGM720 es faci de usary
brinda resuftados pregisos y confiables que lo ayudaran a controlar mejor sy

1
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El punzador Rightast GD720 y las lancetas Rightest estan disefiados para el
autocontrol del pacients. No debe compartirfos con terceros para evitar el riesgo de
infecciones reciprocas. -

El sistema de control de glucosa en sangre RightestThM GM720 fue fabricado ¥y
suministrado por Bionime S.A. Si iene alguna pregunta o preccupacién, sirvase
contactar al Servicio de Atencién al Cliente local de Bionime (refiérase a la pagina
73).

- LL

Prélogo

El punzador Rightest GD720 y las lancetas Rightest estan disefiados para el
autocontrol de! paciente. No debe compartirios con terceros para evitar el riesgo de
infeccionas recipracas.

E! sisterna de control de glucosa en sangra Rightest GM720 fue fabricado y
suministrado por Bionime S_A. Si tiene alguna pregunta o preocupacion, sirvase
contactar al Servicio de Atencitn al Cliente local ds Bionime (refiérase a la pagina
73). :
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Ta! 3 contenidos

¥ Righteat® GMT20 - contenido - 8
# 0HGLGRU GHJOXFAYD Aiphtest® G720 []
B JULPHU SOVR 1

n 1RPA WHOLID) 00 AELAYD @1 IR0

=n sanpe 15
® Coma confguest un mircador 21

Rightagt® GM?20 CHGLGRU GH JOXFRVD -

® Modkficsr los rercacires: come agregarcamtbin

maycadones de ks reutades

w Regislros: recordar los resitados dal andiss

8 Prorriecio: +visar Ios resUAacos Odl andlise

] Ahrmmmgmuudm

= Cafiguraciones: somo conligu o idome

Comfiguaciones: anmo configuras 1 facha

Caiwm.mwfwulam

m’l‘qm-mmfwaanm

IR PR P S Y

s AnSlsis def contiol de calkdad

iucian de control Righlest® GCI00

w Batera
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Ibla de Contenides

Righgest® GB720 lancing device ™ * -
aManeo 51
& Asnkisis en siice ollametivos:

* Whedidor de g'vcesa Righmests GS720

® Mansjs 5

Intormacion Adicionat

& Precaudones 61
& Limitaciones del medidnr de glucosa Righiestd
GM720
A Maierimiento v impieza del madide
WMensaps de eror y avisos da problemes
w Espericacones icnicas.
# Desecha oei reocidor de gluooea en sangre
Fighted GM720. s roactives GST20
¥ lancetas
uGarantia
wSendcio sl chento
o Fabricantg

glaleia

LR DY

~

Contenido del estuche del medidor Rightest GM720

1) Medidor da glucosa en sangre GM720 ¢viene
Gon 2 pitas CR2032 de 3 voltios)

2) Tubo de {as tiras reactivas GS720 (10
unidades)

3) Punzader Rightest GD720
4] Lancetas descartables Rightest (10 unidades)
5) Manual del usuarfo Rightast GM720

6) Estuche Rightesi GM720 (no aparece en el
grafico)

T} Guia de intmduesidn {na aparecs en el
grafico) .

8} Ubro de registro {no aparece en i graficn)




Etmedidor de glucosa en sangre Rightest GM 720 El fti.uidor de glucosa en sangre Rightest GM 720
Pantalta
T R T Ranura
x::::;:;;eﬂ:::ie?;:ﬂgs' i =N Inserte ia tira reactiva hasta que 1
de Informacién pertinente — ) ?‘ escuche al "dlic”
|
EUIDNitNE [-Hatt]] >
- . : iy =
Batén principal/de confirmacisn L METH12 reSunr
Un salo dic: confirma =t TR 1 Cédigo de barra 2D
nes de desplazamiento = — >
msrdod:d%n ° 2 Dobte clic: regresa a ta pantalta principal Cubierta de Ins pilas F— . -——I F con nimern de serla
" Un ciic de 2 segundos: Apagado Desfice (a cubiaria du Ins pas Lo
. ' i . H hiac cambisr |; oo
— Un clic de 0 a 5 segundos: Encendido ua:;b::::;‘-lu i = ‘ 2 pllas GR20%2
Imyuctiones en o pigina 47 |— @)
9 'I0

“Natalia Lorena - -
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Inicio Init

Seftue

12 tourt me

Configure ef formato de fa hora Cortfigurs la hora y los minutos y confems con B,

Aho uated astd praparada
(24412 hoems} y coctinre con [§)

pars ussr of medider Rightest GMT20

TIN %7,
ke N

4PODERAD

Al cambisr las pilas, 3¢ pueda repetir el
pracedimiento de inicic, Sirvase referiree

a |a pagina 47 parg obtener instrucciones
adicionales para guardar |a configuraciones
al cambiarfas pilas. ;

Natalia Lorena Gonzalez
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Como medir la glucosa en sangre

Como medir 1a glucosa en sangre

Fa
4 RN T

1 o= .

LIRY Ry oL A

i -—@L..

| - ;-ﬁ_% \\b R T

| o S g =
AN R

7 g ; o

., e
-
; -

Saqus una tica reactiva del ibo  Inserts & tra reactive an &

Virelva a colocar te tapa lentamenie

c b (1-3) sl bene Ia pisf suave y fina; uwuh:mmysémseblm- . ’l Jevm # poner fa tapa et madi
u [a pasicitn de ciame come indica (45) si tiene ta plef promadio; coma indica ta figuni. ataments,

2 figura. {8-7) i lino a pied gruusa o calioan,

1&

el —

. Nataiia Lorena Gonzafezm
. BERNARDO "RaPLANSKY

Farmaceutica
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Como medir la glucosa en sangre

1} Prasions s batdn de segurided pem
# botdn hasta sfecthrarse ol pinchazn)

2) Prasiona |a tapa del punzedor contra
I3 ywma de su dadn. E] purzador tiang
Ia funcidn sutomitica de carga y dispare
de ia lanceta.

18

disparar n lanceta (Mantengs preiarmds

Como medir Ia glucosa en sangre

Opdnmwmhpmhdeldedomcumumgﬂld-mgm
Twl-mﬂndllnﬂuwnl:gomdewehmquahvm:h
vigién de la tra mémuncmulhnldawemmhﬁwm
usedawmuidmuo’ﬁp'ddwmmwimdoydpm
de recichén comenrard

ﬂhwmmdemﬁndelammmmmﬂmadamgudanﬁkh
mmm-ﬁ.nmlnhum-yupimdmu&wnummwa
lirm reactiva,

4
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Coma configurar un marcador.

‘resalt

o5

22018

n3fd.
priore ff hut
S5 oz Her ® sz

Se muestra of eatittado ded endtisis on b PANtANS con ta hom y Ja
fucha e (a fea Itferlor,

B db L
mmem%mm&m

w5t por debafa de 10 moidL
N.Mmu'wlmhm<ﬁdmﬁmmMI

’ “After masf{daspuis v COmeT) y din marcador,
Mwmummm.w.mﬂr(MJ on ks pantate. Confime presionanda o botin
amampdrmmmmmmmhmﬁnmm.srmm . «
dmmdnu'meloﬂl'(ﬂm.udehcﬂlmmmmm
gsnmwmwllum.
n

TiN BLUS FLA.
BERNARDO : . Natalia Lorens Conzale
APODERAL : ' . Fammaceutica Q
2o - MN. 16460 .




Modificar los marcadores: Como agregar o cambiar los :adores

Fecorts 1=

ns

after g K

2158 2ni?
Pare agregar o modificar un mamador Ammmmlapmlaummdeidnmnll
de una madidz ya existents entre an el hmylnhdm&mdq&dmmdcu-dnmm
mend principal y daspiace hacls abajo fos betonas [ o B, Cusndo «f registro dencado acarozea io la
con st batén [ hasta p s2 enla ntat & mond resaitydo "Edit marker* {modificar el marcador)

opcidn “Edit marker (Modificar ef marcador). con o bobdn [
Usted puede elegir S mercadones pary I

mama medicion. Confirme la seleceidn

<on e botory @

22

A

Mok..._dr 108 marcadores: Como agregar o cambiar los marcadores

Markers
[#] Antes de comer. Usted pusde configirar el marcadar antes de comer,
(& Despues da comer. Usted puede canfigurar el marcador después de comer.

@ Deportes. Usted puede corfigurar el marcador cuando esta realizande algtn deporte.

& Enfermedad, Usted puede configurar el marcador cuando esta enfermo.
I1) Especial. Usted pusde configurar &l marcador en algin evento especial.

23
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Aptrece |afista de los marcadares. Pars sgregar
9 cambiar fos marcadores debe pisar e botones
B o [ y seilnccionar of marcador deseadn con
o botén B para confirmar.

Pera salir dot mend peasions ok y &f botdn B

24

LATIMPLUS/S.A.

BERNARDO KAPLANSKY
APODERADO

L

Guia de! medidor de glucosa en sangre Rightest GM720

En este capitulo usted
conocerd ¢ mend del
medidor y como
naveger por [oa menues,

Pera naveper o través dm ko menis del medider ugar
los siguientes botories:

Desplazarse hacia amiba por ef mena
Desplazarse hacla abajo por et meng

() Botdn de control mutifuncion

Un solo clic: Confirma Ia seteccién que haya realizatds.

Ooble ciic: Regresa a la parttalia de Inigio.
Un clic prolongada: Apegado,

25

Watafia Lorci,c -
Farmaceutjca
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Guia del medidor de glucosaens: 3 Rightest GM720

26

£n ¢l meni principal del medidor usted puede seleccionar les siguientes submends:
Registrox: Recordar los resultados de del andlisis,
Promedios: Recordar los cilcul, dio de los resuliados del andlisis.

Modificar marcadares; Agregar/cambiar los mresdores de los resuliados del anlisis.

Alarma: Configursr ¢f horario de la alarma.
Configuraciones: configurar el idioma, la fecha. ¢l horario y el volumen,
Anilisis de control: Realizar el andlisis del liquido de control.

Registros: Rec

ar los resultados de Jos analisis

Heny

Fugrages
Edt narker

s

Toatrod test

El medidor £s capaz de almacenar
1000 resuitados con ba hara, Ia fecha
y los marcadores automdticamente.
1 el medidor ha slmacenada 1000
resuliados. que 5 la capacidad
mixima de memoria, los resultzdos
mis recientes reemplazardn a los mis
anltiguos. Para recondar log registros
de [as medidas, Jdeberd ir al mend
principal y desplazar el cursor hacia
abajo hasta el submentt

“Records” (Registros).

Se puede visualizar cada registro
pultando los botonex 3 ¥
de una medicion 2 la otra.

Cada registro aparece con la fecha. ol
horario y lot marcadores.

27
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Promedios: Recordar los resultados prome  de los analisis

de los endlisic de | dia, 7 dfas, 14 dias, 3¢ dias, 60 dias y 90 dias,

Loa resuliados del andlisis del liquido de conrzol no se catculan en of promedio,

8

TIN PEUS §.A.

BERNARDO KAPLANSKY
APODERADD

£l medidor puede ealoular los resultadus promedio. Usied puede ver los resultados promedio

Como ver los resultados promedio

Frocnlis o

Para navegar de un
resultade promedio a
otro. deberd pulsar los
botoner @y

ragfd

v Eresis

S¢ visaaliza el nimero de dias calculades en la linea superior
del medidor, Bl ndmero mis grnde que especifica mgfdl en s
pantelia indica el promedio calculado de la medicién durante el
tiempo y los resultadas que se determinaron durante el periodo.

29
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Comu ver los resultados promedio Alarma: Como configurar la alarma

A
. 1
Tiii= R CI f& h
. 9 E La funcién pramedia estd relacionsda con ta
configuracién de la bore. Se deben configurar ! Rueraqe

v la hara y |a fecha correcamente en el medidor Eitrartor -

' ® para poder eealirar cilculos promedio
e reenlls . v B30 ~¢3u1t5a COTTeCtus. =2 Liings
] Heny » Resultadoy: La canvidad de mediciones dentrs

de los dias elegidos. Por ejemple, no aparecerd
nlnguna medida en an promedio de (4 dias sl

no cealizé ninguna medicidn durants esos El medidor de glucosa en sangre Sle:;cc_lor\e halarmadeseadi ypresione  p,, configurar la hora de la
Se visualiza en a fHinea inferior de la diss. Rightest GM720 tiene 4 alarmas ¢l boton @ paza confirmar. alarmg pulse los botones B3
pantalla los resiltados de los mnilisls que diferentes que se pueden configurar ¥ . Cuando sparezcaenlz
se determinaron durante &1 prriodo. h s individual Para config una pantaliala hora deseacla Ppresione
alarma, deberd navegar en el mend elbotin W para confirmar.

principal utilizando los botones @ y
hasta posicionacse en el menii "sdarma™.
0 3t




Alarma: Como configurar la alarma

Tangeagr
Pecords
Averages
Edil Harker O} Erancais
Flare D itatiano
Coritred Test o
Pac ‘cnnﬂgunrloa . Pucde confi 1a shrma En ly pantalla aprrecen k2 4 opelones - -
g Enel menG "Sewings” (configuraciones) ~ En el mend “Idioma” tiene ba
dela atarma, 1 diacamente o sko ung ves, dr slarnas, Cada tlarmy se visualizg o 8 ; Co
botones [ o pnd’&u:an Pulse lot botones ol hasta €90 It horu y el modo de repetttividad. pecde selecclonar el Kioma, configurar i posibilidad de elegir ol iioms deseado figursciones gusrdadas.
aparercen en b pantala tos que resalte la funcidn deseada §1 configurd bs alarma. el stmbata de la o oen y b eyt l volumen, & rngts oo fanch«
mltutos desesdos prestone ol e la linea Infevior de o alarmua eparecert en b panalis de ::ltdm“o@h: . Puk:t;\:cia bajo clon o laitano}.
Inicin, n 53 posicionarse en ¢l mend
botén (D para confirmar, s:‘u‘ii: }r_"px";s:om ¢l botén B “Setiings" y presiane el bowdn Bl pan Pare selecclonar ol idioma del medidor
- 3 confirmar. tiere que pulsar los bowlls & y
presionar ¢f botén &l para confirmar, 33

I | s
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Configuracionc  nfigurar la fecha

Selting:

L annuens

Tina
Veleme

o e

En el menii “Date” (fecha) tiene la
posibilidad de configurar la fecha del
medidor. Pulse el botdn Mhasta posicionarse
en el mend "Daie” y presione el botdn B para
confirmar.

34

Sotdate

-
B dd/mm/ iyt
-

DoTInze2
—_
i m

Puede elegir entre dos formatos de fecha
diferente (dd/mm/aa) y mm/dd/as). Para
elegir o (ormaro de la fecha pulse los
botones @ o . Crando sparezca enla
paniala el farmato deseada, presione el
botdn @pare confirmar,

Configurac. _s: Configurar la fecha

ce Gt

1 dd/nmd gy

87/10/2612

B ddfrn’yyyy O ¢d/m.
-

7 02/10/2052 |

B 67/10/2012
-

o

Puede configurar el diz cotrecto pulsando los botones B o
¥ presione ¢ botdn @ para confitmar. Proceda del misma
modo pars configurar ef aflo.

Condlguraciones guardadas.

15



Configuraciones: Configurar la hora

) Elcursor se moverd haciz abajo hasta

poeeddeliae

Settings Cronadic (IR posicionarse en la horz indicada. Seleccione la
Lauguage ! . ' _ . ::n:esuid:op;xln;dn el bcm:lnes ol
Pt : - - L P PP ©FKne el botdn Blpara con r.
i-.‘v‘_ —I;.IIL'— e Sl e M rma
Volume O [IERIN "':‘:)I 1E3 1, m Los das marcadores de flecha parpadeatinen
-“ i ' B laindicacidn de minutos, Seleccione los feitings
Temn L'_*"“,_'T— E—W_ minutos deseados pulsanda los botones @ o q

Presione el botdn B para conlirmar. . -

En el menii "Time" (hora) tiene la posibilidad Thene la posthilldad de seleccionar dos .
de configurar la hora de) medidor. Pulse § formztos de hora diferente, ) Configuraciones guardadas.
hacla absjo con el bowin  hasta posicionarse

en el mend “Tine" y presione el botén M para Seleccione el farmato deseado (12 0 24

conltmmar. horag) pulande kos botones B y@.

Presinne &l howdn Mipara confirmar,

36
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Configuraciones: Configurar el volumen El  .isis de control de calidad con e] liquido de control Rightest GG700

Parn ajustar el volumen
del medidor. seleccione
el submeni

“yolume” (volumen),

PR

38

ey

- I
Ze- Locfiraad o
e

Ahora aparecerd el simbolo de "volumen™
en la pantalls. Puede configurar palsando
los botones B o @, Presione ¢l botdn
para conflrmar,

Para apagar el sonldo del medidor, active ¢l
modo de silencio.

e ——— ..

El andlisls de control de calidad debe ser realizado
cuande quiera corroborar que ¢l sistema de control de
plucass en sangre Rightest GM720, BGMS, Rancions
cotreclamente o en caso que yuitra practicar el
procedimiento del anlisls o verificar si el
procedinientn es correcto.

Strvase usac el liquido de cantrol probade con sisiema
de conurol de glucosa en sangre Rlghtest GM720, BGMS,
bajo el modo de Hquido de control §i el resuliado del
andlisis te encuentra dentro del rango impreso enla
etiqueta del (ubite de las tiras reartivas, e BGMS pasé la
prueba de control de calidad. Esto significa que ¢l BGMS
functona correctamente.

- .

Rango del
liquido de
consrol

mp/dl, | mmefl

Normal

Alio

83-T13 [45-637

237311 | 13.2-17.8

Ejemplo de
rango del
liquido de
control impreso
en la etiqueta
del tbite de las
tirns reactivas

1%
i




Il anélisis de control de calidad con e! liquiay de contro) Rightest GC700

Ejempla de la fecha de vencimiento
40

7N ~

Cada vez yrie abr nna nveva borelta de liguido
de control, escriba ba fecha de vencimiento de
1a etiquets. El Liquido de control estard en buen
estado durante 3 meses después de brirla
botells o hasta I fecha de veagimiento impresa
en la etiquets, |0 que ocurn primero.

Las resultados del liguido de control na
Tepresentan su nivel de glucosa en sangre.

V”EJ‘I‘!

Pecards

Control test

Para realizar el andlisis con ¢l Liquido de
control, pulse el botsn @ hasta
posicionarse en ¢ mend “Control

te1” (anilisis de control) ¥ preslone ¢)
hatén Blpaca confirmay,

: FiEb oty

Hy,

3

41
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T

Saeque una tira reactiva del tubito y vuelva o poner Ia tapa

Espece dos segundos knsta que ¢l Agite blen La batells de liuida de control anies de abrir la tapa. Lucgo. abra la botella y ponga I tapa
inmediatamente como indica la figura, simbolo=fecognising” {Recotocimiento} sobre la mesa como indica |a figura. Deje czer una gota del liquido de control sohre La punta de by tapa
[nserte la dra reactiva en la ranuza del tnedidot como indica la . desaparezca. como Indies la figura. Suavemente ponga en contacto la entrada de la tir reactiva con el liquido de
figuea.

sontrol ywe se encuentra en a patte superior de la tapa como indica a figura,

42




El anélisis de control de calidad con el liquido de control Rightest GC700 El analisis de control de calidad con el liquido de control Rj'ghtest GC700

Silos cesultados del liquido de control

Limpie la partz superior de la estin fuern del rango, el sistema de Ejemplos darde los resultados ek liquido de control pusden entar fuerg de]
tapa y vuelva ¢ panerta en la control de glucasa en sangre Rightest rango:
botella del Ikyuido de control, GM720, BGMS, puedr no estar
le kjuida de con funcisranda correctamente. i log # Elliquido de control se ha vencido o el tubito estuva ableria misde tres
resyltados del liquido de control fuere tueses.
del rango perderan no use su medidor, & Latiex reactiva se ha vencido o ¢f cuhbito de las thras reactivas estuvo
BGMS, ahierto mis de tres meses,
* El liquido de conirol s diluyé,
g’:mll! u f;“';:' ‘;'! A‘;’lﬂ:ﬂ al " ® Dejé destapado el wbito de las tiras reactivas o ¢ del liquida de cantrg}
. te
Escuchari el sanido i resuliado del andlists con ol liquido de contral aparecerd p‘gtnnn 7;;4 e Blonime (Refiérase 2 durante un tiempo prolongado,
“Dip” (8l el volumen eytd desputs de cinco segandos, Dicho resultado aparecerk * No realizs ef procedimiento de andlisis correctamente,
encendido). ‘Eh": 4 Automiiicamente con el marcador del Ifqnido de control. = Mal funcionamilenta def medidor o de la tira reactiva,
csperar par <! resuliade Compare el resultado del andlisis de convrot de calidad con el -
del andlists. rango del liquido de control impreso en la etiqueta det twbito . ® Elaniliss del liguido de contro! se realia$ fuera del FARED hormal de
de [as tiras reactivas. El resubado del andlisis del liguido de . temperalura { <6Cy H4C o <43 F y> 1R
conteol no se incluird ea e cileulo para ¢} promedio.
44
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El analisis de control de calidad con el liguido de control Rightest GC700 Cambio de las pilas

rﬁ ' El medidor viene con dos pilas CR2032 de 3 5
voltics. Dos pllas nuevis proporcionarin energia
8 H resuliado del andlisis del liquido de control no se Incluiti en ¢l cleulo para o promedio pero xi pars realizar aproximadamente 600 andlisis bajo
1€ puede acceder en la memaria del monlior. El fesultado Je dicho andlisis s mosirard con el circunstancias normales. Pare insular las pilas,
simbola “C5” en [n pantalla praceda de fa siguiente manera:
»  Nuestra sugerencla es que el rango de temperatura para el anilisis del Tiquida de control debe ser
de 43-111 F{5-44 C).
a Nocoloque el liquido de cantrol directarttente en Ja abertura de 1a lira reactiva ya gue ¢l reactivo
puede ser abworbido dentro del recipiente del Hyuido de control y puede sufrir alieracidn o
degeneracién. 5t hace esto, puede alterar o medidor u través de [a tirn reactiva.
®  Notoque Is punta del rectpiente del liguido de cantrol. $1o hace, limpie con sgua.
5 ;
P, .
Glre el medidor, Presione y empuje la cubierta
aé ' de fas pifas hacia abajo paca abrir como indica
1a figurs. 7

N



Relire las plhas usadas.
48

'

] l

. Cambio de las pilas

Insizle la primera pila. Asepiirese de ponerla
pila en la direccidn correcia (con el signo + pilz, 43

Cleree laaleta divisaria e instale I segunda
hacia arriba).

Nata!ia Loreis Soyl
Farmaceutica @
B MN 16450



Cambio de las pllas

@AY B

Se repetird el proceso de inicio al
cambiar las pilas ¢on el medidor
encendido, 51 cambia las pilas con
el medidor apagado, el medidor
0o 3 reseteard. Las mediciones se
guardardn cuando cambis las
pilas.

— J

Deslice la cubiecta de Las pilas hacia arriba hasta que encastee en su lugar,

50

Punzador
Mecanismg d¢ carga y
disparo de 1a lanceta
Simplemente ptesione la tapa
transparente en el sitio donde
desea realizar la puncida,
Venunz de profurdidad de
puncidn
Elijala profundidad de puncisn
girando Is @pa transparente
Capuchén con ajuste de
profundidad
Gire ol capuchdn pare cambiar
Ia lanceta Ranura de sujecidn
Para insertar la lanceta.
Batém de seguridad
Paca preveniref .
dispaso accidents!
de 1 lancera,
51




Punzador

Extraiga el capuchén con zjuste
de profundidad giranda
suavemnente ey ambas
direccloes.

52

Inserie unz pueva lancea
descarizhle firmemente ¢n ¢l
purizadot como Indica la Agura,

Gire y extraigs la cubserta
protectora de la lanceta
descariable coma indica la
figuea,

o____

Vuelva a colocar el
capuchén con ajuste de
profundidad. 4

Selecelone la profundidad
de puncidn gitando Tx
tapa transpirente como
indijca In figura. L3
configuracién esui basnda
en el tipa de piel.

De | a3 correspondea la
plel tuave y fina;

De & a5 corvespondeala
piel promedin;

De6a 7 correspondeala
piel gruesz a callosa,

Presiane la yema de su
dedo contra In tapa
transparente del

punzador y presione ef
botdn de segaridad
<omo indica la figura,

El punzador
wulomdticamente
realizard s puncién.

53
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Analisis en sitios alternativos

54

La funcién de
anilisis en sitlos
ziternativos le
permite medir los
niveles de glucos
en SANEIE €N GITos
sitios que no sea la
yema del dedo y la
bere ficia al evitar
repetir la puncién
en ka yema de dedo
y de esta forma
reducir el dolor.

Seleccione [a tapa transparente, AST,
para realizar la medichon en sitios
ahernativos.

Para conseguir la tapa AST conticlese
con ¢l Servicio de Atencidn al Cliente
lacal, {Refidrase 4 la pdgina 73).

Andlisis en sitios alternativos

.

Masajee el drea de puncién de la palma de la mano y del
antebraza por uttos segundos ¢ nmedimamente, despuds
de masajear el drea de puncidn, preslone y dispare el
punzador con la wpa iransparente conira la palma de la
mano ydel antebrazn,

Contindie sostenlenda el punzadoe
contta el irea de puncién y
gradualmenie incremente la
presidn por unos segundos hasta
e el tamafio de la muestra de
sangre sea suficiente.

55



Andlisis en sitios alternalivos

A
(LA

®  Lox resullados del andlisis pueden variac silas muestras de sangre se obtienen de sltios diferenies o
bajo condicignes donde los niveles de glucoss cambian ripidamente. Por ejempla, después de atta
bebida, de ia comida, de una dosis de insuling o de restizar ejercicio fisico. En estos casas, deberd
tealizar el anilisle en ) yema del dedo.

s Na realice ks prueba en la palma de la mano o del antebrazo sl desea detectar sintomas de
hipogiucemia (aivel bajo de azicar en la s2ngre).

o Las muestras de sangre obtenidas de 1a yema del dedo demuestzan cambios de ghucosa mds tipido

qae [as muestras sbtenidas de la palina de l2 mana o del antebraza,

o Coma ¢l flujo de sangee en el antebrazo y ea Ja palina de b mano e mis lento que enla yema de

los dedos, se recomienda tilizar el punzador con la tapa irdnsparente (AST cap) para obiencr
18NQIT €N 20028 Gue 0o sean 12 yema del dedo.

)

- 56

El medidor solo debe ser utllizado con Ing tiras
Teuctivas de glacosa en sangre Rightest cle glucosa
en sangre GS 720

El uso de otras marcas de tiras puede conducis &
resultados Incorrecios.

-

L)

»

-

Tiras reaciivas

Entrada de |3 muestea
Aplicar aqut una gow de sangre o de Hguido de

control.

El anslisis requiere sslo 0.75 ul de mngre.
Hlectrodos de metal puro

Sensor electroquimicn

Ventana de visién

Esta wentang crigintimente 5 amatilla antes de
aplicar la muestra de sangre. S¢ valverd roj
gradualmente después de llenark con L2 goud de

sangre,

Simbolo de indicacién
Inserte a tira con 12 flecha hacia abajo.
Barra de sujecién

Donde puede sujetar Ia tira pars hacer & sndlisis

Contactos del elecirado
Terminales de salida de la serial de deteccign

“Natatia Lorena Co.GJ

apliman,

o

Farmaceutica
:M.Na.' 15450
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Tiras reactivas

(Zx

Vuelva 1 tapar inmediatamente ¢l tubito después de sacar 1na lira reactiva

No reutilice las tiras reactivas. Las tiras reactivas son disefiadas para usarlas una sofa vex,

No use las tiras reactlvas vencidas.

Registre | fecha del primer dia que abrié o tubito de las tiras reactivas. Deherk Grar

dicha tuvo una vez que pasaron 4 meses de Is apertura del m

Almacene las tiras reactives en un lugar fresco (4C-30C o 39F-86F) y seco (humedad

isma,

relativa < 90%}. Evite la exposicién directa a |z Juz del sol y el calor.

Si tanto el medidor como las titas reactivas se exponen 3 dife
\emperatura, espere 30 minutos para realizar Ya medicidn,

rencias grandes de

~

58

OO0

Ascgirese de quela
tuestra de sangre cubra
completamente el drea de
la ventana de visién para
obtener resultados
precisos,

Una muestra de sangre
insuficiente resultard en
un mensaje de error
{Refiérase a la pigina
66). 51 esto ocurre,
répita el andlisis
atilizando una nueva
lira reactiva,

Tiras reactivas

%9



Tiras reactivas

A

® Verifique I fecha de vencimiento que se encuentra impresa en of tubita de las tirus
reactivas, No utilice tirs reactivas que estén vencidas,

= Utilice tas tiras reactivas inmedistamente al sacarias del recipiente.

® Solo cologue 14 gota de sangre en lz abertura de Ia tirs reacliva,

® Noinyecte la gota de sangre con una jeringa directamene en I shertura dela tirg
reactiva. De este modo, podria alterar o dafiar ef medidor,

Advertgncias

Antes de usar el sisterma de contral de glucara en mngre Rightest GM729, BGMs, pare analizar la glucoss,
en sangte, sirvase leer ente (odas Las | i del manual del ysiario.

El medidor s8lo s puede vsar con las tiras Teactivas de glicosa en tangre RightesiTM G5720 y el liquida de
<control Rightes: GCI00, Bajo ningima circumnstancia se deben usar tirag de Ningunz otra marca, H uso de
otras mazcas de tiras y Hgquidos de contro) puede dar cesultados Incorrecgs,

El medidor. BGMS, o debe ser usada en Jos recién nacidos.

H medidor, BGMS, no estd diseiado par el andlisis de glucosa en fanpre arterfal.

Siel medidor y las tiras reactivas son expuestos & variaciones cansiderables de temperatura, slrvase esperar
sl mienos 30 minutos para reallzar el andlisis,

Deseche las pilus usadas de manera adecuada conformea legislacién aplicable en sy pais.

Sirvase tener en cuenta que ol estuche del medidor contiene pequedias pirzas (como lus tiras resciivas, et}
que dehen estar fuera del alcance de los nifios YA qoe pueden ser peligrosas si se inglaren.

61

Evlle que el agua peneire en o) medidar. Nunca sumerfa nf mantenga el medidor en tgua,

Farmaceutica
5 M.N. 16460




m Eltizmafio minimo de Lt maestra de sangre para el andlists es de 0.7 ol

o7pl 154l 204l 3.0pL
. a » .

®  Lesugerimos que tome un minimi de 0.7 ul para reatirar ¢l andlisis can el medidor, BGMS. Muesteas ds
sangre mayores 2 3.0 ul pueden alterar ¢! medidor. Asegiirese que Ta muesira de sangre cubra toda el drea

del2 veniana de visién de la tira para obtener resultados precisos.

Muestras dr sangre menores 2 0.7 UL pueden concltilt en un mensaje de ercor (Refiérase a la pagina 65).

En este caso, tepita el andlisis con una nueva tize reactiva

62

Limitacianes del Medidor Righlest® GM720

E! medidor.BGMS, no estd disefiadn para el uso de muestras
de suero y plasma. $6lo pary el andlisis de sangre venosa y
capilar,

Se pueden obtener resubizdos imprecisos del sndlisis 3 alras
de mds de 3048 metros {10.000 pies),

La deshidratacitn vevera puede cauisar resultados bajos que no
indlcan preeisitn alguna,

El medidor no debe ser urado et los recién macidos.

Elanilisis pusde dar resultados Incorrectas con la presencia
dr altas concentraciones de: dvido ascoebico (6 mg/dL),
Dopamina (2.5 mg/dL), L-Dopa (3 mp/dL), Xylosa (20 mgf
dL) y acide Crico { 20 mg/dL)

Siel medidor de glucesz en sangre GM720 y las tiras reactivas
de glucosa en sangre G5720 son expuestos & couslderables
vartaciones de temperatura, sirvase esperar 30 minutos antes
de realizar 1z medicdn

A

No use el medidor si esid
proximo a fuentes de
inlensa irtadiacion
electromagnética para
que ne interfiera con lay
finciones narmales.

Manlenga el medidor
libre de polvo, sgua o

cralquice otro ifquido.
vy
63
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Manlenimiento y limpieza

Mantenga el medidor y lay tiras reactivas bibres de polva, agus a calquier otro liquido. Guxrde ¢
medidor en el esteche pare protegerlo. S1 ¢l medidor 1 moja o se dafia, realice un anilisis de conten!
de calidad {refifrase a I pigina 39} arues de hacer un andtisis de glucos en sangre parn ascgurarse de
que ¢l medidor luncions carrectamenie,

Limple el exterior det medidor con un trapo himeda ¥ Jabén suave detergenie, Evite que entre tguz
en fa abertura de s tirs reactivas.

Mantenga stempre las tiras reactivas [implas, §1se gresenian pelvo o lmpurezss, limpie con un cepillo
pequefic y susve para qur ¢l medidor funcione co al insertar una tiry reactiva,

"B

Please caf
cusioner
serviee

Inserté uns tra reactiva tsads. Slevase El medidor, BGMS, no funclona
inserar unt lira rezeriva nueva (sin usa), d

1.

Sirvase ral
Centro de Atenclin mis cevcano.

45
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Mensajes de error y avisos de problemas

Mensajes de error y avisos de problemas

———— - —_————
FELRel o 1 IEvecr s Etta] % ! HETLIN
————

Inserte una tra ceactiva hueve. La muestra de sangre os demaslado Bevise la tira reactiva, e} drea de La energia de bus pilas esth baja, cambie las

Pprueiia. Slrvase insertar una tira contacto pucde extar alierada. plas
reactiva nueva y repita ln medicién.

&7

|
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Mensajes de error y avisos de problemas cilicaciones técnicas

! Tecnologia de medicidn Sensor eleciroguimico
Bt o
I —— Exquipo de referencia Olympuy (Hexokinase)
Calibracitn de la medicitn © Plasmg
Muestra Muesiras de sangre entera capilar Y venosa
Volumen miniwo de muesta 07uUL
Codificacion Codificacifin automitics
Sila temp de funcionam} Cambie la tira reactiva. Ranga de medida 10-600 mg/dL £ 0.6 33,3
es drmasiado baja o alta, dirfjase 2 un ¢ i - mmellt
drea con temperatura amblente entre )
6CA$C 1o 63111 Fy espere 30 Tiempo del andiisis ) 5 segundos
¥ i -
:::::m antes de realizar una andlisis Capacidad de memoria H00 mediciones
68 59
* i 0
. . - e
. daty - -
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Ahorro de energh Ence

Temperstuea de funcionamiento 6 -44C

Huemedad relativa <90%

Hematocrita 10 - 70%

Suministro de energls 2 pitas CR2032Z {3 voliiay)
Duraclén de las pilas 600 anilsiy

Dimensiones del medidor

713Imm” 39mm* [4 mm

Peso del medider

43 4/5g

Pannalla

Panuallz LCD

/]

Desecho del medidor de glucosa en sangre Rightest GM720, las tiras reactivas di o
glucosa en sangr

720y las lancetas.

! .

>3

u  Durente I medicién de glucosa en sangre el medidor esti éa contacto con sangre, Por o wnio, oo
comparis se medidor con nadie debidg 4 tlesgo de infecclén, Sfrvaze desechar ¢l medidor usade
luega de quitacle las piles conforme ala legislacion aplicable en s pais. -

Paca informacidn adicional, sfrvase contactar 2 las autoridedes locales,

Las lancetas y las tiras reactivas usadas estin potenclalmente infeciades. Sirvase desechar las tirny
veactivas y las lancetas en un reciplenie a prueda de pincharos o residuay biolbgicas conforme x
La legislacidn aplicable en su pats, J

Fal
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Garant{a ) S¢. ..cio al cliente

El labricante garaniiza qixe ¢l medidor de glucosa en sangre Rightesttm GM720 estard exento de defecwos
et los faler y la manufa d «ciieo afiog n partir de ba fecha de compra.

Sinceramente quecemos proporcianar servicios coafiables s nuestros dicn ey, Strvase revisar todas las instrucciones pan
asegurarse de que esth realimando Ioa pasos correctamente. i tiene algtina pregunia o problema can los preductos

La garantia tio se aplics al funcionamiento del medidor de gltcosa en sangre Rightestim GM720 que haya Rightest GM720, cantictese con el Servicio de Atenclén al Clieate loca! de Bionime,

side alterado. usado incor manipulado o trarado Incomwectamente,

Esta gacantia se aplica s8lo al adquireats original de] medidor de Blucoss en rangre Rightest GM720.
Sirvase, completar y reenviar la tarjeta de garantla adjunta a Ja Blial local de Bionime.

Esta garantla ao se aplica of e mal funcionamienia del medidar se debe al use de otray tires reactivas que
20 sean Rightest G5720.

72 ’ 73
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Descripcidn delos voobolosusados

i * Fabricante BC REP ’ Representarite de la CE

® 1 Para ser pyado una sola vez

[n3] ' Parz uso de diagnéstico In virro,
B ! Pechade vencimiento

j‘ _I Limitaciones de la temperarura

[E=aT: Método de enerliacion mediante imadiacion /A | Advertencia
ce€ I_'smnd. l1 Comunidad Europes '_ ) - (€ !

[:m " Para su uso consulte e manpal de im:nxcloncsw

' Nimero de referencis

Niimero de lote

’ @ : Nimero de serie

74

Fabricante

Medidor de glucosa en sangre GM720, dras rezctivas en sangre GS720. liguido d¢ controd Rightest GCTOU ¥
Ianeetas Rightest GD 720

Fabricante: Bionime 5.A

694, Renhua Roed, Dali Dist., Taichung City 412, Taiwan

Producto conforme a 143 Directivas de Diagnéstico in Vitra 98/79/EG {CE0137)
CE-Rep: Blenime Gmbh, Tramstrasse 16, CH-9442 Bernack, Switzerland
E-pull: info@bionlme.ch

Lancetas estériles descartables

Praducta conforme a las Directivas de Inser Médicos DIMYEEC (CEOLST)
CE-Rep: Sierilance Medical {SuZhou) Inc.

NGB, LiTangHe RD, XiangCheng. SuZhou, [iangSu 215133, P.R. China

EMERGQ EUROPE, Molenstraat 15, 2513 BH The Hague, The Netherlands.
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Candiciones de d:;:acenammo del medider

Condiciotics de almacenamiento de las tiras reactivag

76

-10- 60C (L4-140F)

1-30C (33-85F), <90% humedad relativa

- L
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Prélogo

Graciaa por escoger ! sistema de conrol da ghicosa en sangre Rightest "GMTO0, Sivose Ieer completaments sste mancal entes
de comenzar ef anditsis. Este manual prop toda la infe i6r que usted r para ohitener un raguitado comecto,

Ei medidor de glucosa an sangre Rightest GM700 86lo 5a puade usar con las tiras reactivas de glucesa en sangre Rightest GS700,
Eluso da olreis marcas ds $ras pusde dar resullpeos incomectes,

Ser iend guil lagiuwsnmsmo.Asrwpuadmmmfornwsfediuaia:pnsiuesmnpﬂcadmas
de mm.mhmwsinmﬁm«mmmwaw"GM?m, qua proporciana un disefo, cuidaro y
rasultados pracisas, el mianeio da su diabates punds volvarsa mas fiabie v sendlla.

El sisteyria de control de glizcosa en sanpm Rightest™ GM700 estd pensado para o uso en diagndstico it witre {sol fuera
del cusnpp). Se 10 disedd para su utlizacén en ol auto-andfisis en ol hogar o para ol uso profesional dinico, Este sistema se utiliza
para corttrolar los nivalesdagimosuenwe.l.asmﬁsiauasangremlasvenaamlas arterias y en los recién nacidos te
fimitan al cuidado médico profesional exciusivamenta, '

Sugerimos utilizar los medidores Rightest GM700, el disposiiive de puncién y fas lancetas para af uso personal. El resultade del
andlisis sa ajusta pars que sea aquivalents &l analisis con muestras letas de sangre cbienidas del tejide capier, de las venas,
da las arierias y de los recién nacidas. Las muestras capiares pueden exraerss da |a yema del dedo, da la paima de la mang y del
antebrazo y, an el casa de los reckén nacidas, da los (aknes. Pusde constar a su profesional médico las Instnuccionas sobre
cino usar o sistema correctaments. Nugstro equips de soports técnico tambion osté disponible para ayudarie.

Bl sistema ca contrl do glucosa en sangre Rightest™ GM700 fue fabricado y suminisirada por Biomme, S ticne siguna pragunta
0 predcupacidn, sirvase contactar a un reprosentants autorizado 99 Blonime o Iamonos al nimerg de takéfono 0B00-599-2657.
Advertencias -

 BERNARDQ KAP
APQDERADO

Anas dé uaar o sistema Rightest™ GMT00 para anafizar a Blicoss an serigre, sirvase leer todas (as instrucciones def manual del

usuzio ¥ ensaya fos andlisis qua induyen e misisdummv:daaﬁdadfsmmleeramtammmma las indicaciones y
advertencias).

Ei medidor de ghicosa en sangre Rightest™ GM700 5810 30 pueds user con a3 linaa reactivas de glucnsa on sangre Rightest™
GSTDO,Bai:nhgmadrmnﬂmu‘asadebenuswﬁmdammmaunnmm.ﬂmadammsdeﬁmpmdedar
rasuttzdes incomectos.

El sisterna da control de ghucosa en sangre Rightest™ GM700 BGMS estd persado salaments para uso de diagndstico in virp, Bl
resultado del andiisls se ajusta para ser squivalents al endlisis con muestras de sangre i
del dedo, la paima de fa mano y o antebrozo, :

El sistema de control de glucosa en sangro Rightast™ GM700 BGMS ast pensado para el mutc-anisis y uso profasional. No e
dabe usar para &f diagndstico de diabetes mefiitus nl pera ol diagnéstion da hipaglucemia en los recién nackios.

Haga of aniisis ai menos 30 minutas despuds da enirar a ofro kuger con difsfenta Iemperaturn ambiente,

Praste atencidn a la prateccion del medio ambisrte cuando tire las pilas.

Medidor #pto pars uso en clita tropical yfo templade.

Mantenga fuesra del acance da los niflos tes tras reactivas, o fiquido de contral y 1a tapa del tubito ya que & nido se Puede ghogar,
SIuirvinotraaamati-umaw'vuolatapa.onnmeawmédlwdalmmdiaio. :
Evita que el agua penetre en el medidor. Nunca sumerja ni mantenga el medider en agua.

El lamaﬂomln‘moderruatradenrw dof sistsma de control de ghicosa en sangrs es do 0.75 ul,

piotas cap da g yema

WNatatia Lorena Gonzalez
farmaceutica

TN 16460 ()



Le sugerimos qua tome un minimo de 0.75 Wl para ansiizar los niveles de gucoss en sangra, Muestras de cangre mayores 2 3,0 uf
" pusden somaminar la medicitn,

Muestras de sangre menores a 0.75 UL puadan contur en ER4 lermrd). En este €aeo, repita ef andlisis con una mueve tim
Se raquiers una gola de sangre para realizar el ondiisis, La sangre ererisl, venasa y de {08 recién nacidos solo podra utiizarse s
14 extrae un profexional de la satud. .

Esle sistema ha sido probado con musstras ce Bangra da los raclén nacidos. A elecins do yna buena prictica cfinica, se
recomienda mdandadimwpmlosnivdasdegbmsadebsred&\nadﬁgs que 5o encuaniran por debajo do SOmgrdL.
Strvnsesagulrlaammmmimwnhmmuaﬁmmmmmwmda gucosa en (05 recién
nacidos. Log resullados do fos recitn nacidos qua presentan simomas de galaciosemis daberén confinmarse con exgmenes de
labaoratorin,
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£ sistema de control do glucoss en sangre Rightess™ GMT0D
Pagueta del equipo medider Rightest GM700

€l sistema da control da glucosa en sangre Rightest™ GMTOG conaiste

sidemymmaﬁmaelhmmymmseuamz
Enel umumlmhgmmmmwwmummwmz

1

AP NS awp

-
N -

Medidor Rightest GM700 (inchsye 1 pita CR2032)
Tiras rectives Rightest G5700 (01025 pinzas)*

Guia de inicio Rightest G700

Menual del usuarnio Rightast GM700

Explicacion de Tiras reactivas Rightest™ GS700 incluidas mn af astche®
Dispositive de puncitn Rightest GOS00

Tapa transparenta

Lancetas estérlies doscartablas (10 piezas)~

Instruccicnes para o dispositiva da puncitn,

instructiones del Liquide de controf Rightest GCTo0 incluido en of gstucha *
Solusion de control

Estuche *

“Diferentos astuches induyen dierertes olementas. Algunos estuches Ppueden no incluir dichos efemerntos.

de varios elamentos. Sirvass identificar caca efemormo def




& medidor Rightest™ GNT00

Baten hacts arviba

Boton hacls abajo  ———r———— P

TIN BLUY 8.A.

CRNARDO KAP HY
APDDERADD

Soten Micipd ()

YT }1}
g
DOQROD \\ )

[~ Yapa deia baterla

=u— Nombre def producto

—= Numaro de sete

&
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€l medidar Rightest™ GM 700

. MBI |t vt ssentiaste st st gt n s st b R
o, -
m*“ox mw mm‘mdi-nnm-m C!: e rencten
AVG CotieEror
NQ AV@ mmoji AVG | ! ol encins premecte. Tl peairhiomadiyoieiiodnstring e

8 8 cs Inallch ol rematxncic shel ardiists cel liquide d4 controt, 5-8'_8.& Muerorn la dncths acteel mn made de St o ls feche dal ardinis e
' ) ’ ’w Uniad del resuity dl mdiiats. A=) | todica ol solsrepest b ternperaturs dof skt durnte of andiris
cus 488

..E Resuhads del pndiccin H” laﬂ:ldll-wp.mnm*u.hw‘
éﬂlﬂlq Eﬂ M 3 ferte cumebt 1 ple etk b & et e Femmplasad, BH:BB Krdica o Hempo en mad Vg o+ Beemo del ste o

L“—““‘—# . OK EN MK‘] Charh Ky sola pici wche s fabrice. * Tronstests Iy infirmecibn por Bhoctaat,




Las tiray resctivas Rightest™ GS 700 -

Elmwmmmmmmmmu&lhmmmmmmwmss 700y & liquido de contrel Rightest,
ﬂmdodmummdolmollmdemmmammm.

Entreda d¢ la muestra
Aplicar aquf una gota de sangre o dy liquido de comrel,
| B gmiilsls raqufers sdlo 0.758 de sangry,

Sprra de muijeddn

bie sujater ficliments
m E@g gg§00 .m.mwmdmﬂdt
o
o Qof -

Venisna

st ovighnat s amarills
st de splicar Ls muestre de fangre,

Sa velvers rojs gyraduaimente despuds do
lletinris con bn gots de sangre.

J

Insarte la tirm con ta flecha hacis abajo

IN S\S.A.

ERNARDO YAPLANSKY
8 APODERADQ

Las tires reactivas Rightesi™ GS700

AT\

o0 Q0o ( )
o0 Qo o} Elect:ode Contacts
oQO (0o ol )/  Sensing signal output terminats,

A e

Adventenda
+  Vueha s taparh dl & tublto despuds de sackr uns tire rewctiva.
= No reutilice fas tiras renctivae. .
' - N use firés resctivas wenddas.
- thnh!ﬁnﬁlpﬂmﬂaqmnhdédmﬁto«mﬂrum
whrﬁmm“nxqwmlmdehmddm
. Mmmhsﬁmnmenun!upﬂrumymymhnpeﬁﬂbndhmnhha

del sol y o calor.

- hnh!ﬂmadénmhd;n‘nmmmdmo Hicative de tas tines reaciy
RightentTM GM 700,

= Sitsnto ef medidor Rightest GM 700 coma bax thas hvas e exp » dif grand
d¢ temp: expere 30 minastos para realicar {a madicidn,

. Mmﬁngammdqldum«!mnlﬂmdmhuylnﬂrum
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Instatacion de kas pilas

Su equips medidor Rightes! GM 700 visne ton una pila CR2032 de 3 vultioy, Una nuevz pia propercionard energla para realizar
aproximadaments 1000 andiisis sigulenda un uso rormal, E? simbelo de pila baja “ver dibujc™ va a sequir sparaciends en sy
pantala si sus pilas dajan da fundonar. Tenga repyestos a mang ¥ cambie las pilas tan promo como aparezca ef simbolo de la pia.
El medidar se apagard autométicaments dospués de 2 mirtos cin usaro para shorrar energla. La memoria de sus andisls
quedars guardada,

L Gire f macdidee. Phoione y
rcpaale la cublerts, th Fux iy
poon o,

4. El medidor va & hacer un ensayo de furionamients automdtico y toda fa pantaita va a permanecor parpadeando tan pranto
comoa =& instate la pla.
5. Presioneeibomﬂmfﬂdemﬂnadansavodemrﬁonarmmnddmm. ¥ antre 8n &f modo de configurecian,

—_ B + --——86-Fara configuraria hora.y ln fechs, ves ef cepitifo sobrs |3 confiquracicn del medidor,

PRECAUCION
Puedahaberpeﬁgudenwlcﬁm:ilaspﬂusa izn da forma in ; cAmbi 5010 con &l mismoa tpo © squivalants,
Sirvase seguir kzs normas Iocales ¥ dessche lag pilas usadas de manera adecuada.

Configuracidn del medidor
Usted puade ingresar al modo configuracién da las dos maneras indicadas A cantinuaciin;
1 Racarganaﬁlzaespuésaemrlapala,mubuwn-ﬁ'variuvecesnmaqwmhayaseﬂaanumh
despuds siga los pasos de instafaciin de la pila para cargana,
2. Con Is pla instalada: primera presione &l botdn principal pera encender &f medidor. Luago, mantenga presionado
dicho botée durante 7 sagundos (sumedidor se dasactivars en sso momento PerD siga presionenda) hasta que oiga
ol sonido *bip* indicando qua exilosamenta ha ingresado al modo de configuracidn, La pantalia indicadora muesira los
dates de configuracion, ’
Nota
Cuando siga presionando &f botdn privcipal durante 3 segundos, ef indicador an ta pantalla se apagard.
No $8 preccupe por esto. Siga presionando hasts que entre en o modo de configuracidn.
Usted podrd cambiar la configuracién al preslanar répidaments ef batén Pincipal. Sin embargo, & desea mgresar sl modo horario
daberd operar toxdos kos pasos previos al presionar &f botdn principal répidements.



Configuracién del medidor

Configuracion del medidor

1.

Ajusta de! afin
Cuando parpadee ¢ formato del =fio, prasione ef boton “de amiba® o “de
sbajc”  hasts que aparezca el oflo en curso. Luego, presione e botdn
principal para canfirmar ol sjissts def afio y passr el ejuste del mes.

Austs del mes

Cuendo parpades «f formato ds! mes, presions ef botin ~de amiba® o "de
d:ajdhastam&ﬂrazmefmmﬂ.&mwmmdbeﬁn
principal para confirmar el ajusts del fres y pasar o sjuste del din,

Auste del dia

Cuando parpades ol formatu del dia, presiona o bolén “de arbe” o dy
abafo” hasis qus aparorea of dia aciual. Luego, prasions el botdn principal
para confirmarlo y pasar al ajuste de la hora, !

i
t

[gg

4.

Selsccitn del formato de ta hora 12H24H

Cuanda parpades el formata da 1a hera, prasione al botin “de
a‘riba‘o‘daabaju'paraq’umlahorahngn, prasiona af
boténnﬁndpaimowfmudaypaswefaimde:ahm.
Ajuste de |# hora
Cuandaparpmedfmnulodalahom,maiomulbo&én'de
arrba’o'deabajo‘haslamuaparemlahoreenmo.
Lueuu.mﬂome!bownvﬁnﬁvﬁlpmmaypasae
ajuste de los minutas,

Aluste de ios minutas
Cumdopupadmdrumdebsmhuw;,msbned
bomn'daardba'o'duabaio'haﬂamepmzmm
rrinmoaenam.Emomespreﬂmdbmhprirﬁpdm
confirmarios y pasar al ajuste de volumen,

Ajuste del volumen .
Cumﬁopapmeelfanmuvofuman.meﬁmdbm&u'de
amiba’ ¢ “da abqu‘menoendaroapegar. Luego, prasione
¢ batdn principal para confirmario y pasar &l modo de afuste
da ta unidad de medida.

78]

Ab)”
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Pantallas de Funcidn y operaci dalosb

Cormclando las pantaties de funcin

v

Pmsiomeibol.ﬁn'm‘ pare conactar las pantallas de funtitn incluyendo Memoria,

185 15 l -

2 Bajo la funcidn Memeria, peasiona of bottn "de armiba® © "da abejo” para buscar los datos s andfisis memornizados.
3. Baio la funcifin Promedio, presione el botén "de amiba® o “de abajo® para buscar [os datos promedio de 1 dia, 7 dia,
14 digs, 30 dins, 80 diayy 9D dias,

r.‘a_g 108 || os || 7 :_q '?0_3,’ 188
e 89l B oa R £ g | i 200

S\S.A,
BERNARDO KAPLANSKY
AFQDERADO E -

4. Funcitn no promedio astablecida y cancsiada

Puade ssfeccionar os resuitados do los andlisis no daseatos o dudosos ¥ excluirios del oo promedio despuds de cada
analsis, R

Despuds que termine su andlisis en el modo de andlisis, puade aliminar los resutados no deseados, l-;lartenqa Presionade ef botdn
“de abajo” hasta que aparezca of simbolo *ND AVG® en o angulo superice xquiendo de 12 pantala. Martenga prasionads ef
batan “ca abajo” y af mismo tiempo prasicna of botn principal para confimar el valor *na promedic”, ARora pusds visualizar
dicha valor en et &nguie superier izquisrdo de la partala,

51 desea canceiar ol ajusts *ne promedio®, el medidor deberd permanecar en maodo de andlis's. Primero mantenga presionada ef
bolén “de abajo” hasta que el aimbolo “no promedio” cumbie_a “promedio” en e dngule superior quisrdo do la panials, Parg
corfirmar ef status original, nusvamente deberd prasionar e botin principal para confirmar #f valor “promedia”. Ahora se
trusrdard diche vafor coma un vator regular ¥ 50 induirg an los valores promedios.

5 Bisqueda répida:
Sideseavumdmbuvalwesmmadosenmendsmfmatmmm ptimem deberd entrar en &l moado
memoria, Luego, mmmadodbdﬁn'ded:apjn'deam'm:mmmm. {Cenel bottn de
emmamumedﬁﬂhnomlorddanéﬁdshmelprirmrvslor,oonelhuténdeampmdeﬁaspsm
desde ol primers af Glmo valor. Cada vez que quiera detener la bastueda, simplements deje de peasionar ef botde.
Enesemcmenloaparwaréenlapmtaﬂaalnbrm.Puedamilzwdmahasmmmﬁurmmm,

Natalia Lorena Gonzalez: w
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Preparacién pars el andflsis

. Ruﬂuﬁéndﬂmlﬂishdusangm .
Antes ds reslizar un andfixis d6 glucosa en sangre, Gene qua preparar 4 \W ™ 1, &umuhhmumnqmdomnﬁdwmnmmmdymmgaqmu
los siguientss slementos ; == e dispo&iﬁmmnladra.ﬂoblalntapahaei&abajn,cmndoe;d:tamaabmugmh
« Medider Rightest™ GAT0, % t8pa y &) cuerpo def dispasiivo, despréndsios en dirocciones opuEsES COMO Fcies L
- Tras raactivas de glucosa an sangrs Rightest™ GS 700 B== fipurs.
{Compruebe la fecha de vennimisnto an ef wbito. No uss tigs S RE g 2. Extraiga la tapa con gjuste da profundidad como Indica la figura,
reactivas vencidas). oy [ St 3. Insata una nueva lancst descariable fivnements e o portsiancetas como indics ia
- D¥spasitiva de puncion aprobars. Dupm agumabiocap g 'bm figura. -
- Lanceta estérit. . _-.;-r 4. Girey extraiga Ia cubierta protectors de (a fancata descartabis coma indica fa figum,
- Algeddn con alcohof (opeional). m’/ s Mvaaoolocarla!apamnq‘miudeprdmﬁﬂadmhdbalaﬁm
. \_umm Sate peich  Hub ana-j 8, samﬂmapmhmddaddepmeménﬂmmlaménmﬁardelamm

aj.mecopmfurddaﬂhastaquelapmﬁmidaddmadaminddamnlamapm
mlammwlrﬂc&hﬁmuwﬁw&dhuﬁhmmdﬁm
de pigl.

" QU " Comesponde a i plel suavey fina;

" GHHD " Corresponde a la piel p dio;

" @ " Corresponde a la piel gruess o callosa

‘Natalia Lorena Gonzalez
Farmaceutica
M.N.: 16460
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1.

12

T coma indica-lafigura: - o=

Seatanga el cusrpo del dispositive con una mano y fire e émbolo con
Iz ofra El dispositivo quedard preparado. Susite el émbolo y
suomaticameants votverd a la posicidn eriginal como indica ta figura.
Livese las manas con agua tibla con jabdn y séquess bien coma
indica la figurs.
Saque un tra resctiva del tubita y vuelva a poner la lapa
nediataments como indica a figura.
Inserta L tira reactiva en |a a@bertura def madidor como indica fa figura.
Cuando I lira #sté en su lugar escuchard el sonido “ip” {si of volumen
esti encandida).
Nota
El madidor automat o % el nimero de cddigo de
laﬂra.NoesnMoqmraviseelmimdanbdinnrimla
pantalla dsl madidor ri & tubita de fag tiras,
Cuando gparezea an la pantalie al simbolo de sangre acompafiado del
sofida "vip” (i el vohuman esid encendido), usted estard preparedo
para introducir la muestrs de sangre dentra de los dos minvlos.
Sujele el dispositivo de puncidn con la yema de su dedo y presions el
bolén de Fberocién para obtenar una pequeta muestra de sangra

Reafizaciin del andfisis de sangre

1

13 ‘I’oqueIaemradadsluﬁmeonlamdnsmheﬁaqueoigadsmido‘bip‘
&l volumen esth encendido) y bn ventana de visién da la tra estd totalments lena
wngrawmoindk:alaﬁgum.Sihmdemdelaﬂrameslébtm
[lmadcnlnguuelmﬁlisianosrpiemdesem:laurataadivayrepaadani-u
€O una Nueova tra mactiva,

14, Cuamouaﬂimlawealahelmododewﬂaommmpm
Gesputs de 5 aegundon, aparecerns si'msultado del andiisis camo 1o indica la figL

15.  Rotire I3 tapa con ajysie de profundidad. Sin tocar |a knceta descartable wliliza
fije la punta de Ia tancets en la cubierta protectors.

18 S iendo of boldn di con ung mana {como Indica el paso 1 de la fig:
16)ytirandoelémbnloconlaotm(eomindhzelpasoZdelafwaiﬁ)mmlu:
la fancets utiizada de forma segura. '

-




18.

Precaucion:

Tire 1a Imdeseaﬂaueuﬁlimdammmdpimaapmebam
pinchazos o residuos bioldgicos coma indica la flgura,

Una vez fnafizads of andlisis, coloque (3 tepa con ZHusta de
profundidad nuevemente en su fugar coma indice Ia figure.

5

Numiuquelamdesmwemlnemmdudahmmueramammmuwemmalsfm!odsgm E| medidor
qeamunamaénmmynm'admmholudemrERROR l aplica la gota de sangre de inmediato. Sirvase repetir el
andlisis usanda una tira reactiva nueva.
Ancte 1a fecha de vencimienta do las tires. Uz veg qua aigre of tubito fas tinas knen 4 meses de validez. Luegndelosdrnesu
usted deberd tirar dicho tublto,
s:mpmmmiengallmsalaentradadelammtmdniatuamaaivsdelmdidor.Sisopmsammpo!vooinpumzaselmdidu-no
funcionani comectamernte al ingresar I tira reactiva,

Andlisls en sitics alternativos: Muestras de &angre de la paima de 1a meno o del antebrazo,

1.

Eleoiulglapahamparanmysignlospasosdenalsuempdgim
29
Masaieeelémdepmddndalapdmadelammyelm
por unos sequndos.

Inmedlatomente, dospués de masajear o &réa de puncin,
presimeysoﬂmgadtﬁsposiﬁvoaalammnlampa
muparenmomhlapamadalamyelamabmm

Luego prasione gl batén disparador,

Continia mwdadd:pudhwdormmmla paima de
lamydamabrazquramahnmeimnemlaptwhpw
mot:emﬁmmmquedlanuwdalamuesmdemmm
suficiants.
SEgalaspas'osdmszl1aua|=pagimmuaazpmwmrea
anifisis y deshacerse de la lanceta descartabie wtjizada,

Natalia Lorena Gonza!eQE
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Solp caloque ia mmuestra de sangra en ta sberturg de la tirg repctiva.

Cologque su dedo y la tira resctiva en una posicitn qua le resulte cdmods,

Sigra las normativas localss y desedte sdetuadamente Ias tiras reactivas y lancetas utiizedas.
Elmedfdnrseapagarﬁautnmﬂimmadeswésdu?mhmusdalnadividad.!.lstedlmﬁénpuadeapagsral
medidor manualmente presionando el botén principal par 3 segundas,

Comp s de los dtados de los and ylos

meﬂaﬁuadsbamélisisdaymamsmsemdrmmmmdimaaurdaslauidaﬂdemeﬂidnqueruya
eseogidopreviarnmte.Si9..multadodaghmsaenungraesimwaimamua!toubafn.oumstlmwsmumrupime!
anaisis con una rueva tira reactiva. S

Usted también puede reslizar un ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD con el liquids de control Righitest para comprobar su
medduryliras.a'useamaadelamsﬁssmmmmmmemom,mammwmnm
inmediatamente, .
Siusledmm:parimanﬁosinmmnummmmlummademmﬁiﬁsmgwosnmsangreyaeha
asagurada de seguir lodas ins instructiones de ests manual, cortacte con su profesional seniteri inmediatamente,

“Natalia Lorena Gonzale2
Farmaceutica
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Compronsitn ga lod resuttados de kos ardiisia ¥ 2% mensajas - Acerca del anilisls de control de cafidad

El medidor Rightest™ GM700 da resultadas enfra 10 y 800 mg/dL (0.8 y 33.3 mmin). 5i el resuitada
do su anélisis astd por debajo de 10 mgil (0.6 mmifL), aparacerd "La” en Ia pantalla, Slrvarss rapet

£0Qué u3 um andiisis de control de calided?

j
3

aumﬂiﬂsmvezeunmaﬁmnmva.Sial.'nob‘limeelre!utado'l.o'.sedcberfnponu'mmmsﬁn Parasewwdeqwddmmademnt{nifumm; , &8 hacer un cantrol de calidad,
inmedi e con un profesional sanitario, Sirvase utilizer ef liquido ds control probade can e medidor Rightest GM700 BGMS bajo & modo o liquido de
Si el rexultado de su andisis asté por encima de 600 mg/di (333 mmolll), aparecerd “Hi* en Ia el coritrol. Si ef resultada del anéliss estd dentry dei rango de liguido de control impresa en la stiqueta def tubito de las

pantaila, sirvaserapeﬁrsumilisismvumunaﬁmmSimhowmedwaaow‘.se
deberia poner en contaclo inmedi nie con un profesional sanitario,

ﬁJLg

| Controt Sotution Rage: |

£3-113 mgrdL E}emplodarangodalllqmoemmhpmsamla
4.8-5.3 mmolil. etiqueta del tubito de las res reactivas

ol e I‘J




Acerca del anilisls de contro! de cafidad

LCuindo se deba realizar un anMists da controf de calidad?
Cuanda quiera verificar &l af g funciona we,
Cuando quiera practicar ef andlisis y verificor fos procedimientas coractos.

Elementos necesartos para of anilisis do control de calidsd

Para reefizar un andlisis de comtral de calidad tiene que preperar los siguientes elementas:

- Medidor Rightes?" GM700,
N Tiras reactivas Rightest GS700.
. Liguida da control Righfast™

.

Acerca def analisis de contrel de cafidad

- -

. Cumdumraunanusvabumladeliquidodawmd,ewbararednadevaneimiemodaheﬁthElréqddodn
mh-olasizmenhumemdndurwnnammdaspuésdeabrﬂabmatlaa!mtalafmdamdmienwknpwm

én!aoﬂqueta.lowaom-rapﬁmro.

Ry —

Fecha de vencimiertc 201303

- Limpie ia tapa dal snvase ﬁelléquidodummalmnmpapelﬁsilirwiu antas de cerario bisn,

- Vunivaaponerlatapade!emasadefliqﬂdudswyuiérrelucmfwrza

muestra dal fiquito de condrot.

. compruabahradud!vendmhmomhsdemnlliwdodemm.
cortrol). .

. Mentenga el liquido da control fusra dal alcance de lox niftos.

Inmodiaternente después de usar Ig

(Refidrase al prospecta del Hquido de

WNatalia Lorena Gon
Farmaceutica
TN, 16450
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Comp f6n de los ftades del andfisis du control

- Las resuilados del andlisis ol (iquide de control se deben efcontrar dentis del rangs def iiquide de cortrol, Si los resutiados estin
dentra dal rango, & medidar Rightast ™™ 0% w15 (reionando cormctaments.

Sitos resulzdas del andlisis det liquido e contral estén fuera da rangs del liquide de control, su sistema Rightest* GMT00 BGMS
p@damwmmmdamﬂe.mmaalméisiadewmdaeﬁidad. Si los resuitados del liquido de contro fuera del
fango percuran, no use su sistema Rightes! GM700 BGMS para analizar su gucota en sangre y contacts st Servicio de atencidn
al ciente Blorime.

Ejemplos donds kos residtad delliquidodeconﬁdpuadenestarhmddmgu;
- Laltirareactiva se ha vendida.
- Daiédumaﬂoﬂwmdehnﬁmsmﬁmodddlhuidodaeomdwmeunﬁanwprnhf\gadu.
- Noreaiizs el procedimientn de andiisis comeciaments,
- Mal funcionamierite dol medidor & de ta tina reactva,

TIN PLUE S.A.
BERMN, KAPLANSKY
- &4PODERADD

Comprensida de tos resultados de los andlisis.

El medidor Rightes” GM700 es capez de atmacenar 1000 resuliados con hora
aimacenado 1000 resultados, o cusl e 18 maxima memoria del misme, los resultadas mas

antigug,

Para racuperar la mamocia def andfisis, encienda ol medidor sin insertar Ia tira reactiva.

y focha autométicaments. . S! el medidor ha
racientes reemplazarén a kos mas

1.

Presione ef batdn principal para paser Ia pantaila a la funcidn memoria. Ef ¢iimg

restltado estd con sl nimen de sacumncis *1°,

Bajo la pantalla de memeris, use ef botin “de bajo” o *de aibd” ubicados 3l costado
“para revisar todos los resuiados previos con facha y hora. Usted verd los nmsftados
desdeelmésmﬁm(rﬂdesaumda'l']mmslnm enliguo {n* de secuenciy

10m)melﬁnguohfcuiordemdwdelap&mﬂa.

mem

g

15

[

Hatead Lotena Gonzater
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Rovisar los resuitados do los andtixis

El resultado del andiisis del liquido de control de calidad sa puads ravisar
desde los datos memerizados. Cuando usted vea datos con *CS", son datos
de anslisis realizados con ol fiquido de contral, £l resultads no so usera para
o cdicudo det promedio.

Revisar los resultados promedio de fos andlisls
E1 medidor Rightest™ GMTO0 Ie proporciona muches resultedos pr de ios andlisis. Usted puede ver hsrasuﬂadmprm-ledio
delosm&ﬁsisdndia,?d'un.ﬂﬂ'as,aodlau mdluysudxaspmmmquumwddewghmsamwm

108 | 105 “a 183

9 3 N & & i ﬁam

1. Presione o batén principal "B para cambiar la pantaila @ 12 funditn promedia,
2. En (3 pantatia de promedio, use &l brridn “de abaj® o "do ermba” para la opctnda 1 dia, ? dias, 14 digs, 30 dias, 60
dias y 90 dias de lox resuitades promedic des loa aralisis,
El nimero mastrado en el dnguio inferior derecho indica cuantos resultados da andlisis s calculen.
4 Los resultadus "Lo” y "M, los restitados def liquido de tontrol v los resuttadas de los andkisis na-promedio no sa
caloulan en & promedio, -
Advertencia .
Fiens que indicar 2 hora ¥ st facha para ectivar la funcidn promadio,



Mantenimiento del medidar

Mantenimienta
Manmngadmedidorylasﬁrasremﬁvaslﬂ:mdepdvo.ewaou.dq.darmiiquido. Guarde el medidor en of estucho para
protegerio. Sierrnedidorsemiaosedai'a.mdiumm&hdsdewﬂddeuﬁﬂademelliqddodem&damesdehaeerm
snihsis de glucosa en sangre,

Uimpleza el medidor
Limpie of exterior del medidor con un treps hamedo ¥ [abon o datergents suave. Evite que entra agua an la abertura de {as tiras
roactivas.

Mensajes de emor y aviscs de problemas

Acerca def error de temperatura

1. Para conseguir endlisis precisos, par favor realice ol sndlisis entra 5-44°C (43-111°F).

2, Cumﬂommvademelémacmlmpemturamaddm\gomemﬁmdela:vrasmauwas‘am
mmtmemmdmdamngommde!ﬁrumnﬂm espera 30 mimios anter do hacer
el andlisis, .

i‘f'cmmmnpmsmp«mqoues-cmﬂopummaa 44°C (111°F), o medidor o pucds
hacer &l anélisis y el simbolo "Eror parpadesrs en estas condiciones. Por faw, muava e medidor aun
ambiente con temperatura entre -44%C (43-111°F) y vuaiva a hacer et eridlisls 30 mimrtos desputs.

—— D

Watalia Lorena Gonza@
Farmaceutica
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Mensnjes de error y avisos da problemas .

Mensajes de ertor ¥ avisos de problemas

Acerca del error de (2 plla .
1. El simbolo de bateria asth parpadeando cusndo ls energia de ia pha est4 baja. Sirvase cambiar las plas en ouanto
pueda. Adn puate hacer o) andlisia,
2. Lossintobosdabateﬂay‘Enur’est&parpademmndolapilaeslﬁJ lado baja. El medidor no pueds
realizar o andlisis. Cambie las pitas inmediatamenite.
£ror on la muestra
Aplique |a gota da sangre solo kiego de que aparezea of simbalo de gota, Slingresa la sengre antes, la apareserd un mensaje de
error, En oste casa, intenle con unz nueva tra. ’

Acerca def error de tempersturs

Para conseguir andlisis pracisos, haga ardlisis entra 10-40%C {50-104°F)

Cuando |a temperatura ambiente es 0-9%C (32-48°F) o 41-50°C (106-122°F), el aimbofo de alerta de temperatura parpadeant, ustod
a’mpueduraa'ﬁurdmﬁiﬁ:mdnmhadoobtanmwoesdemfwemiumndmmhdnddmﬂuisfwmdeesmrangm
da temp B puBsen No ser .Repﬂaefarﬁtlsismm&eaommmmudquuowaﬁvo.ﬂwﬂusu-
104°F) . :

Cuando 8 musva desde e dre con temperaiura fusre del rango operstive de las tiras reaclivas a otrs drea con lemperatura
dentro def rengo operativo de las Eras reactivas, esperd 30 minutos antes da hacer ol endfisia. .
CuanduIamm:u&mrd»ahdow(m)apwmmdemuﬂ‘ﬂ,ulmedidormwadehacaralmélisisyu
simbolo “Error parp 4 en estas condick Slmsemmermdmammmmnwwam1uﬂ‘c¢5&
104°F) y vueiva a hacer o andlisis 30 mirtos después.




Menssjes deqrwymmdgmoums

Mensajes s arror y avisos de problemas

Acerca del emror de Ja plia
3 Er simbolo *+Lo* parpadea cuands la energia de la pila estd baja. Sirvasa camblar |as pas en cuanto pueda. Adn

puede hacer el andliss.
4, Lot simbotas *+Lo" y "Error* parpadesan cuando ia pila estd demasiado haja. £t medidor no pusce realizar ¢l andlisis.
Sirvase iar |as pilas inmedi e,
Acorca del emmor de cadigo

Esto sucede cuando Ia tira reactiva no estd ingresada cormoctaments a on la posicidn correcta. Vuelva & ineertar a tira siguiendo
las instrucciones. Sinuevamente aparecs el eror de oidigo, esto significa que ast4 ulilizendo la tirg intofrecia a no adecuada para
el érea da compatibilided. Si cespués de usar la tra comecta e insertar dicha tira adecy ain 12 parttalla de error,
Sifviiss contactar al safvicio de atencidn al dients de Gionime,

Error de muestreo
Noapllwxlsgﬁadasangmenlaedmdadehlh’aadesdsqueelmedidalohdique. 5t lo bace, & medidor mostrard “X* y
“Enor” acompafiado por ef sonido “bip” (sl ¢l volumen estd encendido), Sirvass, lirar la tira reaclive ¥ ropita o1 andlisis con una
nuava tira.

Ert

Latira reactiva inserteda ha sido usada o cafiada. Use una nuava tra reactiva del tubilo,

Er2

£l madidor ha funcionada maL Haga ef andlisis de comtrol de calidad o reinstale las pias para ver si of medidor tunciona
adecuadaments,

Er3

Sidhawdmisi:,elmdidormnm{nmaseﬁaqunnoesvﬂida.esrememnbreqnmpimdid\oanﬂisis.

End .

Silacamiﬁaddaungreapﬁmdaslm&ﬁdma,mpﬁaelaniisismmammm_

Mal funcionamientn del medicar
i o pueda encender e madidor, $ign jos sigufenttes pasos:
1. Abrala tapa de la pila y sacue la plfa.
2, Espera 5 minutos & inssrta la pila como s8 dascribe en Ia seccén denominad: “Activadidn del madidor y
cambio de pila”. .
El medidor deberd funcionar normalments después de seguir los pasos descriptos anierdorments. Da no
5ar asi, contacte af vorvicio de atencion al dlisnta da Bionime.

o= O

WNatalia Lorena Gonzal
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Limitaciones Especificaciones
- Lay tiras reactivas ge glucosa en sengre RighlesiR GM700 BGMS no estan disefiadas para ef uso de muestras de
suero o plasma, Tecnologia de medicion Sensor glectroquimico de deshidrogenese
- La deshidratacitn savera puade cousar rasuttados bajes qua no indican precisitn sigure. Muestrg Muestra da sengre completa capdar, venase,
- %mmmmwamdelmisi:amudemhdeMm(ﬁﬂf)ﬁ)pﬁu}wom‘mdﬂ atterial y de los recién nacidos,
nivel del mar_
- El endlisis de giucesa pueda ser intererido par altas concentraciones anormales de Volumen minano de muesira 0,7 microltros
Acido iico (» 20 mg/dt) Rango de modida 16-600 mgidL. (0,6-33,3 mmal)
L-Dopa > 0,076 mmalft. {> 1,5 mg#dL) Tiempo de! endlisis 5 segundas
Melikdops > 0073 mmeol, (» 1,5 ma/dL) Capacidad de memoria 1000 resultados de analisis de glcosa en sangre
Colesteral > 6,5 mmotL (> 250 mgfdL} con facha y horn
Nousueimed‘bdn’!n‘es‘répréximah.rmtesdeirm'lsaimmdmméﬂeaparaquemiﬁmﬁemnmlasﬁndmn Ahomma de enerpia S8 desconecta sutomdticaments despuds de 2
nomales. minutos s usar. Presione e botén B durants 3
Mantengs e equipo fibre de polvo, agua o cuatquier atro liquida, . segundos
Calibracidn maditie Temperatura cperativa 6—44%C (43— 111°F)
Utiizamos el anatizador Y51 2300 STAT Plus comd referenda o medicidn, Dicho anatizador fue cafibrado medianta ef liquido da Humedad relativa operativa 10- 90%
control YSI 2747 y pueda rastrearse con el materisl de referencia estdndar 917 C NIST, D-glucosa {dextrosa).
Tipa de muestra de catibracidn )
1 tipo de muesire de eaibracitn e (a sangre . . — o . .




Especificacionss Gerantia

Hematocrito 10-70%

Suministne de energia 1 pa CR2032 Bionime 3.A garantiza que o medidor Rightest GM7OC estard axerio da defectos en los Matariales y la manufaciura durants
Duracifin da tay pias aproximadamsnts 1000 andlisig cinco afos « partir da 1 fecha da compra. ) -
Dimensionas dat medidor S mmx 46 mmx 12,5 mm La garentia no eo aplica at fncionami de un ewedidor Rig { GM700 que ha sido alterado, usadg Incomactamante,
Peso del medidor 57 % 59 con pilas manipulado o tretado incomectaments.

Pantalla Pantaila LCD Esta garaniia se aplica s8io al adquiriente original el madidor.

Arez indcadora 52,6 mm x 32,0 mm Slevase, comp ¥ dar i larjeta de g ia ad) &} mpresentante autorizado de Bianime.

Condiciones de almacenamiento del medidor
Condicones ds slmacenamiants de las Eras reactivas

-10 - 60°C ( 14-140°F)
4 - 30°C (39 ~ BG°F) <90% humedad reiativa

Ditarentes modelas tisnen diferentas espacificaciones. Algunos de los modelos no Feven incluida la farjeta de garantia.

Nota

Durarte la moickin do glucosa en sangra, o madider RIGHTESTr GM7OU estd en contacto con sangre. Por lo tante, un medidor
usada trae consigo riesges de infeccién, Sirvase desechar of medidor Riphtest GM700 vsada luego de quitarie 1a3 pilas conforme a
12 legislacién apiicabls en su pais. Para mayor informacitn, sivass contaciarss con (n mutoridad foca). .

WNatalia Lorena Gonzalez
Farmaceutica '
: ) MN.: 16460




Serviclo al clients

Sinceramente queremas proporcioriar servicios confiaties a nusstros clientss. Sims;mwmmlasmwmpam
ascgumdequseﬂémdizmbspesosmedamm.&ﬁenedomapmmomda, contéciess con un representarile
outorizado de Bionime. £ lempro @ su di iciin para que brindarie asistencia y sofuciones,

Descripeitn de los simbolos usados.

Pars uso de diagnéstics in vitro.
Ndimaero de lote

_ﬁ" Limitacidn de la temperatura

d Eabricante

B Fechu dovencimienta

® Para ser wsado una sola vex

CE Sello de Ia Comunidad Europes
Mitodo de estarilizacion mediante irradiacién teon ef niimero de notlficacién al
o7 otganisme autorizado
Pars su uso consuite ¢) manual
de instrucclones

m Representante de la Comunided Eurapea

Nivaisa de giucemia en ayuno

Nivei de ghucosa

D= 70 2 99 mgfdi (2.9 4 5.5 mmoliL)
Dg 100 @ 125 mghdl (5.6 a 6.9 mmoilr)

126 mgidl (7.0 mmolL) y superior en mas de una
prueba de andflisis.

Referencias

1- Informacién sobre diabatas — American Association for ciinical Chemisiry (AACC) (Versitn digital),
& 3 do octubre, 2012,

m

Valores esperados

dicacion

Glucesa pormal en ayunas
Altaracitn da la glucosa en
Ayunas (prediabetes)
Diabeles

LY



Plezas de compaonentes criticos CE-Rep: EMERGO EUROPE, Molestraat 15, 2513 BH The Hagua, Tha Netherands,

Medidor de'glircosa en sangre, tiras
Fabricanle: Bionime S.A

694, Renbug Road, Dad Dist, Taichung City £12, Taiwon.

Producto conforma a las Directivas ﬂ‘a_lns'lrunmms Medicos de Dlagnédstico in Vitre S8/7YVEC (CED187)
CE-Rep; Bionima Gmbh, Tramsirasse 16, 9442 Bempck/Switzeriznd

E-mail: irdo bionime,ch

Dispasitivo do puncidn
Fabricante: Bisaime S.A
694, Renhua Road, Dail Dist, Teichung City 412, Taiwan,

Producto canforme a 1as Diraclivas de instrumentos Médicas SVAZ/EEC N
CE-Rep: Bionime Genbh, Tramstrasse 18, 9442 BameduSwitzerdand

E-mail: into bionime.ch !

Lancelas esiérilas descartabies

Fabricanta: Sterilance Medical (SuZhou) Inz.

N68. LiTangHs RD, XiangCheng, SuZhou, JiangSu 215133, P.R_ Ghing ] -

Producio corforme a las Directivas ds instrumentos Médicos GU4EEC (CEQ197)

Natalia Lorena Gonzalez
Farmaceutica
\ M.N.: 16450




Minisierio de Salud
Secietaria de Politicas, Regulacion
e Instituios
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-13833/13-7
Se autoriza a la firma LATIN PLUS S.A a lcomercializar los Productos para
Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) BIONIME RIGHTEST GM700,
GM720 Y GM700S/ SISTEMAS PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN
VALOR DIAGNOSTICO; 2) BIONIME TIRAS REACTIVAS/ TIRAS REACTIVAS PARA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE GLUCOSA EN SANGRE CON LOS
MEDIDORES BIONIME RIGHTEST GM700, GM720 Y GM700S; 3} BIONIME
RIGHTEST SOLUCION CONTROL NORMAL/ PARA USQ CON LOS SISTEMAS DE
MONITOREOQ DE GLUCOSA EN SANGRE BIONIM‘E RIGHTEST GM700, GM720 Y
GM700S, en 1) ENVASES, CONTENIENDO: 1 GLUCOMETRO, 10 TIRAS DE
PRUEBA, 10 LANCETAS ESTERILES, 1 DISPOSITIVO DE PUNCION, 1 VIAL DE
SOLUCION CONTROL (x 4 mi); 2) ENVASES POR 10, 25, 50, 100 Y 200
UNIDADES; 3) ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL x 4 ml.Se le asigna la categoria:
Venta a . laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S. y A.S. N® 145/98.
Lugar de elaboracion: BIONIME CORPORATION, 694 RENHUA ROAD, DALI DIST.,
TAICHUNG CITY. (TAIWAN). Periodo de vida Gtil 2) 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboracion conservado entre 4 y 30 °C; 3) 26 (VEINTISEILS)
meses desde fa fecha de elaboracién conservado entre 2 y 30 °C. En las

etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar




PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO  AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

—~
Certificado nO:O 0 b _I_ 4 3
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
 MEDICA.

Buenos Aires, (5 ENE 2805

A

': ) ma y selo

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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