|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1671-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2773/16-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2773/16-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion de modificacion del registro del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado: 1)
ACCU -CHEK ACTIVE; 2) ACCU -CHEK ACTIVE TIRAS REACTIVAS; 3) ACCU - CHEK ACTIVE
CONTROL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 8005 del producto para diagndstico de uso
in vitro denominado: 1) ACCU -CHEK ACTIVE; 2) ACCU -CHEK ACTIVE TIRAS REACTIVAS; 3)



ACCU - CHEK ACTIVE CONTROL.

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion del origen de elaboracion, la forma de presentacion y lavida
atil de los productos de autoevaluacion denominados 1) ACCU -CHEK ACTIVE; 2) ACCU CHEK

ACTIVE TIRAS REACTIVAS; 3) ACCU - CHEK ACTIVE CONTROL, que en lo sucesivo se

comercializaran en envases por 1) (CATALOGO N° 7135114) ENVASES CONTENIENDO: 1
GLUCOMETRO y (CATALOGO N° 7133766) ENVASES CONTENIENDO: 1 GLUCOMETRO, 1
DISPOSITIVO DE PUNCION ACCU-CHEK SOFTCLIX, 10 LANCETAS ACCU-CHEK SOFTCLIX Y
10 TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK ACTIVE; 2) (CATALOGO N° 7124210, 7124155 y 712411, 2)
ENVASES CONTENIENDO 1 CHIP DE ACTIVACION Y 10, 25 O 50 UNIDADES DE TIRAS
REACTIVAS, con una vida atil de 2) VEINTIUN (21) meses desde la fecha de elaboracion conservado
entre 2 y 30 °C, siendo elaborados por 1) SANMINA SCI (Shenzhen) Ltd. 1 Nan Ling Raod, Xin Er Cun,

Sha Jin Zhen, Bao An, ShenzZhen 518125, (CHINA) o SANMINA CORPORATION, Rathealy Road,

Fermoy, County Cork (IRLANDA) para ROCHE DIABETES CARE GmbH, Sandhofer Str. 116,
Mannheim (ALEMANIA); 2) y 3) ROCHE DIABETES CARE GmbH, Sandhofer Str. 116, Mannheim

(ALEMANIA)

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N°
008005.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2773/16-6

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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En estas instrucciones de uso encontrara los
3 simbolos siguientes:

A o

Este simbolo le advierte de posibles riesgos de
lesiones o peligros para su salud o para la
salud de otras personas.

W,

Este simbolo indica que ciertas manipulaciones
pueden causar deterioros al medidor de
glucemia.

0) B

Este simbolo llama su atencidn sobre
informaciones importantes.

-

Fecha de la ultima revis_i()n: 2015-01
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- Uso previsto

Uso previsto A

e El personal sanltano debe tener en cuenta

e . _ Lmmr e rmamee - ———— e ——

Medidor de glucemia Accu-Chek Active

El medidor de glucemia Accu-Chek Active esta
previsto para la determinacion cuantitativa de
la glucemia en sangre capilar fresca. Solo esta
permitido utilizar el medidor de glucemia junto
con tiras reactivas Accu-Chek Active. Si desea
utilizar otros materiales de prueba observe el
prospecto de las tiras reactivas.

El sistema de monitorizacion de glucemia, que
se compone del medidor de glucemia y las
tiras reactivas, es apto tanto para el
autodiagndstico como para el uso en el ambito
profesional. Las personas con diabetes pueden
controlar su nivel de glucemia. El personal
sanitario puede controlar los valores de
giucemia de los pacientes y utilizar el sistema
en caso de sospecha de diabetes asi como en
diagnosticos de urgencia.

El sistema es adecuado para realizar
mediciones de glucemia con sangre obtenida
de lugares alternativos.

El sistema no debe utilizarse para diagnosticar
o descartar la diabetes.

El sistema esta previsto (nicamente para su
uso fuera del cuerpo.

Las personas con deficiencias visuales no
deben utilizar el medidor.

El sistema no necesita ningun chip de
codificacion.

El sistema solo debe utilizarse para el uso
previsto. De lo contrario, todas las medidas de
proteccidn son ineficientes.

>

ademas las instrucciones y notas del capitulo
10 “Mediciones de glucemia en distintos
pacientes”.

Todos los objetos que pueden entrar en
contacto con sangre humana representan una
posible fuente de infeccion.

Existe el riesgo de transmitir infecciones

(p. ej. hepatitis B, hepatitis C, VIH) si el
medidor de glucemia es utilizado por otras
personas, incluso miembros de la misma
familia, o si el personal sanitario utiliza el
mismo medidor para realizar mediciones de
glucemia en distintos pacientes.

Utilice el medidor de glucemia Accu-Chek
Active Gnicamente con tiras reactivas
Accu-Chek Active aprobadas por Roche. Otras
tiras reactivas proporcionaran resultados de
glucemia incorrectos.

Conserve el sistema de monitorizacion de
glucemia y todos sus componentes fuera del
alcance de los nifios menores de 3 afios.
Existe peligro de asfixia al tragar piezas
pequenas (p. ej. tapones, capuchones o
similares).

Farm reu \arm ) mg_[q
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Sobre estas instrucciones de uso

Sobre estas instrucciones de uso

Lea detenidamente estas instrucciones de uso hasta el final, antes de realizar la primera medicion de
glucemia. Si tiene alguna pregunta, dirijase al servicio de atencién al cliente (vea pagina 61).

En estas instrucciones de uso encontrara toda la informacion necesaria para el manejo y el
mantenimiento del medidor de glucemia asi como para subsanar errores. Aseglrese de manejar el
medidor de glucemia correctamente y de respetar las indicaciones para su uso. La sefial acustica del
medidor se puede activar y desactivar. En estas instrucciones de uso se presupone que la sefial actstica

esta activada.

Todas las instrucciones de manipulacion se representan como en el ejemplo siguiente:

1 PO -

Barra de titulo de la
figura con numeracion o
titulo

Elementos que parpadean

Figura de la instruccion
de manipulacion

introduzca ia tira reactiva en o—

la guia para la tira reactiva en ia
direccion de las flechas hasta
gue encaje perceptibiemente.

El medidor se enciende e——————

y realiza primero una prueba de
pantalla estandar (durante aprox.
2 segundos).

Instruccion de
manipulacion (texto azul)

Informacion sobre la
instruccion de
manipulacion (texto
negro)

5271 B S
A7,
BZ
N\

/

\

En estas instrucciones de uso
encontrara ejemplos de las
indicaciones en la pantalla. Los
elementos que en estos ejemplos
estan rodeados de una aureola,
parpadean en la pantalla.

Tenga en cuenta lo siguiente; Las
fechas, horas o resultados de
glucemia en las representaciones
de la pantalla de estas
instrucciones de uso son solo
ejemplos.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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1 Como funciona el sistema de monitorizacion de glucemia

Como funciona el sistema de monitorizacién de glucemia

El medidor de glucemia _Accu-(:hek Active y los componentes del sistema

" ACCU-CHEx®
Actins

1. Pantalla
Muestra los resultados de glucemia actuales y
guardados asi como mensajes del dispositivo

2. Teclas
Vea la vista general “Teclas del medidor de’
glucemia”

3. Tapa
Cubre la ventanilla de medicion

4, Ventanilla de medicion
Se encuentra debajo de la tapa

5. Guia para la tira reactiva
Aqui se introduce la tira reactiva

o LS HODNE S

."l,rUru'. Eod

6. Pestana
Abre |a tapa del compartimento de la pila

7. Conexion USB
Aqui se enchufa el cable USB para transferir
datos a un ordenador

8. Compartimento de la pila
A la derecha: compartimento de la pila abierto,
pila tipo CR2032

9. Placa de caracteristicas

DIy DIAGERDT
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Como funciona el sistema de monitorizacién de glucemia [ '1‘

135182 18

syt

ORAE:

10. Tubo de tiras reactivas
11.Tira reactiva

12. Soluciones de control
13.Pila

Teclas del medidor de glucemia
Vista general de las funciones de la tecla M y la tecla S:

S ) [ o |

- pp— J— P — =

Pulse la tecla M para Pulse la tecla S para

Encender el medidor y acceder
a los valores guardados en la
memoria

Encender el medidor y acceder
a los ajustes, p. ej. los de la hora

e ~ - e —w e e

Marcar un resultado de
glucemia después de una
medicion

.[ Marcar un resultado de
glucemia después de una
medlc:[on

|

|

Pasar al ajuste siguiente

i Ver el resultado guardado Ver eI resultado guardado
siguiente

antenor

Pasar deI resultado guardado l Pasar de los promedios a los
mas reciente a los promedios  { resultados guardados

_I[TIEr el promedlo sugmente

_ —— R

[ Modificar aJustes

|G [

Ver el promedlo anterior

Pulse la teclaM y la tecla S a la vez para

r prm— pe— — prm—— ———

Ejecutar una prueba de pantalla :

I P |

[ Guardar Ios ajustes en la pantalla después de la pantalla flnal y !
apagar el medidor |

P or T e m e

{ Apagar el medidor :

———

Pulse la tecla M o la tecla S para

Apagar las sefiales acusticas de un recordatorio de medicién

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Caracteristicas principales

Sin codificacion
Para la codificacion del medidor no se necesita
ningtn chip de codificacion.

Corto tiempo de medicion
Para una medicioén de glucemia, el medidor
necesita solamente 5 segundos.

Medicion sin pulsar ninguna tecla
Para realizar una medicién no es necesario
pulsar ninguna tecla.

Opcion de dosificacion posterior

Para una medicion de glucemia el medidor
necesita 1-2 pL de sangre (1 uL {microlitro) =

1 milésimo de mililitro). Si el volumen de sangre
aplicado no es suficiente, el medidor lo detecta
y usted puede volver a aplicar sangre.

Marcar resultados

E! medidor permite marcar resultados de
glucemia con distintos simbolos que indican
situaciones especiales de medicion.

/

Memoria

El medidor guarda automaticamente hasta

500 resultados de glucemia con hora y fechay
todas las demads informaciones relevantes para
la medicidn.

Analisis de datos integrado

Teniendo en cuenta los resultados de glucemia
guardados en la memoria, el medidor puede
calcular los promedios de los dItimos 7, 14,30 y
90 dias.

Transferencia de datos

El medidor de glucemia dispone de una
conexion USB. Los resultados de glucemia
guardados en la memoria se pueden transferir a
un ordenador.

Aplicacion de sangre flexible

Se puede aplicar sangre en la tira reactiva con
ella dentro del medidor o después de extraer la
tira reactiva del medidor.

Farmn. ROSENITA RNGLE miAZEs
RO I TONRGSHAS AL, o 1.
Lo 2 e b
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Pasos 'antes de la medicion .' 7

Pasos antes de la medicion

Después de abrir el paquete

Verifique que el contenido del paquete esté completo. En el paquete encontrara una lista con el
contenido.

Si el contenido no esta completo, dirijase al servicio de atencion al cliente (vea pagina 61).

Comprobar la unidad de medida

Los resultados de glucemia se pueden expresar en dos unidades de medida (mg/dL y mmol/L). Por ello
existen dos versiones del mismo medidor de glucemia. Verifique si su medidor muestra la unidad de
medida que le es familiar. La unidad de medida utilizada por su medidor esta indicada en la placa de
caracteristicas en la parte posterior def medidor @ Consulte al personal sanitario que le atiende si no
sabe cual es la unidad de medida adecuada para usted.

Ser.No. Ser.No. A _
Art.NG. 06 §4937 /6 0 Art.No. 06993767 001 La unidad de medida con la
‘ CBache> e que viene programado su
) : . R medidor no se puede cambiar,
Marrheim | X RS Si la unidad de medida
Germany impresa en la placa de

caracteristicas es incorrecta,
cambie el medidor de glucemia
en su distribuidor o dirijase al
servicio de atencion al cliente.
El uso de una unidad de
medida que no le es familiar
, ’ 0 puede llevar a una

- , interpretacion incorrecta de los
: resultados de glucemia,
conducir a recomendaciones
terapéuticas incorrectas y por

lo tanto comprometer
seriamente su salud.

T o EELAZONA
£ oS ROGHE G 4 9

Aoz nn T
~TORA YECH|CA
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2 Pasos antes de la medicion

Comprobar la pantalla

Compruebe si todos los elementos de la pantalla se visualizan correctamente mediante una prueba de

pantalla completa.

memory = set-up

3888538 8Bz
EC
NEC)

memory o set-up

dd:88ér 48885

EC
LELD)

N mo/dL
Q*&d Q*.mdmmol/L
| IS 1 | | N | O |
Medidor mg/dL Medidor mmol/L

Con el medidor apagado, puise Compare los elementos visualizados en la pantalla de su medidor
simultaneamente las tecilas My  con los de la pantalla de la ilustracion.

S du;zn;ﬁclfggzgesienggg?dogrhasta Si hay elementos que no aparecen o la unidad de medida para los
que : valores de glucemia no es correcta, cambie el medidor en su
distribuidor.

Pulse simultaneamente las teclas M y S para finalizar la prueba de
pantalla y apagar el medidor.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT

pagina 10 de 81



Modificar ajustes

Modificar ajustes

Vista general

Los ajustes del medidor para el formato de hora, la hora, la fecha y la sefal acUstica se pueden modificar.

El medidor se suministra con la hora y la fecha predeterminadas. Es posible que tenga que adaptar los
ajustes a su zona horaria. El ajuste de la hora correcta y la fecha correcta es importante para la
evaluacion de los resultados de medicion guardados.

Encender el medidor

Modificar el ajuste

1 2 3
set-up
<608 2321
Ju
- a’ T, G, -
Al -
/ | \
Pulse la tecla S durante mas de  En la pantalla aparece la Pulse la tecla M.
2 segundos. indicacién mostrada en la El formato de la hora modificado
ilustracion.

aparece en la pantalla.
La indicacidn set-up significa
que puede modificar los ajustes.

El ajuste que se puede modificar
parpadea.

Ahora puede modificar el
formato de la hora (24h o 12h).

—9]
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3 Modificar ajustes

Ir al siguiente ajuste

Apagar el medidor

Orden de los ajustes

Apagar

[ Formato de la hora |
v

| Hora (hora) |
Y

I Hora (minuto) |

Y

| Afio |
Y

| Fecha (mes) |

aj

| Fecha (dia) |

aj

ISeﬁaI acustica {activada, desactivada)]

al

| Pantalla final |

Pulse brevemente la tecla S para ir al siguiente ajuste.
Pulse la tecla S varias veces hasta que aparezca la pantalia final.

Solo entonces se guardan los ajustes modificados al apagar el
medidor.

Pulse brevemente {as teclas
MySalavez.

Cuando en la pantalla aparece la
pantalla final, se guardan al
mismo tiempo los ajustes
modificados.

Si no pulsa ninguna tecla, el
medidor se apaga
automaticamente después de
unos 30 segundos. Si no ha
llegado hasta la pantalla final,
se perderan todos los cambios
y se mantendran los ajustes
originales sin modificar.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Modificar ajustes

Ajustar el formato de la hora
Es posible escoger entre dos formatos:

Formato de 24 horas )| Hora desde las 0:00 hasta las 23:59, fecha en formato dia-mes (DD-MM)

Hora desde las 12:00 hasta las 11:59'y la indicacion am o pm; fecha en
formato mes-dia (MM-DD)

Formato de 12 horas

hmir o -

Si modifica el formato de la hora, la hora y |a fecha seran adaptadas correspondientemente.

)] Formato de 24 horas Ajustar el formato de la hora Formato de 12 horas
sel-up : set-up
~E08 232 | 408 223 |

oih| & |[iche

/)

* El formato de la hora parpadea Pulse brevemente la tecla M para Pulse la tecla S. A continuacién
en la pantalla. cambiar de un formato a otro. podra ajustar la hora.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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3 Modificar ajustes

Ajustar la hora y la fecha

Formato de 12 horas

7 sef-up

[
?‘ Opm

PR Y
7,

\

0
————r

Formato de 24 horas Ajustar las horas Formato de 24 horas

NP sef-up iz set-up
-:' H :: K n

1500 b0

Formato de 12 horas
IR set-up

1/
nn__
,';i\ﬂup

Las horas parpadean en la
pantalla.

Pulse la tecla M para ajustar las
horas.

Pulse la tecla S. A continuacion
podra ajustar los minutos.

Formato de 24 horas

Ajustar los minutos

Formato de 24 horas

\ly set-up

siif

formato de 12 horas

1y - setup

0
>

Vi set-up

A
.37
53¢

Formato de 12 horas
vz, set-up

Y:2 Tom

5\

Los minutos parpadean en la
pantalla.

Pulse la tecla M para ajustar los
minutos.

Pulse la tecla S. A continuacion
podra ajustar el afio.

— g

Ao Ajustar el ano Ao
set-up set-up
- .I_ \l :
035 o 203

El afio parpadea en la pantalla.

o

Pulse la tecla M para ajustar el
ano.

Pulse la tecla S. A continuacion
podra ajustar el mes.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Modificar ajustes

Formato de 24 horas

Ajustar el mes

Formato de 24 horas

ST
bo5s

Formato de 12 horas

sat-u
Sl
“/5 \\'

©0
_—

sel-up

6 3

Formato de 12 horas

v 1 sel-up

;: H-\HE
77\

El mes parpadea en la pantalla.

Pulse la tecla M para ajustar el
mes.

Pulse la tecla S. A continuacion

podra ajustar el dia.

Formato de 24 horas

Ajustar el dia

Formato de 24 horas

ga-up

633

g\

Formato de 12 horas

set-up
N ol
3 16%

N

0
>

A

PR

Formato de 12 horas

set-up

1 €9
[ Py
’I|\\ S

El dia parpadea en la pantalla.

Farm, ROBERTAL RELENROZZA
PROCUGTCS ROCYE S.A

Pulse la tecla M para ajustar el
dia.

SISO DIAGE FOZTIg

Pulse la tecla S. A continuacion
podrd ajustar la sefial acustica.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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3 Madificar ajustes

Ajustar la senal acustica.

Seial actstica activada

Activar o desactivar la sefial acustica Seial acistica desactivada
set-up set-up
N \ |7
- ICC
- - — m _ - a» B
R - N

En la pantalla aparece el simbolo
de la sefial actstica junto con 0n
(activada).

Pantalla final

Pulse brevemente la tecla M para  En la pantalla aparece el simbolo
activar o desactivar la senal
acustica.

de la sefal acustica junto con
OF F(desactivada).

Pulse la tecla S. A continuacién
verd la pantalla final.

Formato de 24 horas

Formato de 12 horas

sef-up
"’-

i

b

g W

ol

%

sef-up

L|=E-|pm 3- 17

Al finalizar los ajustes, el medidor muestra los ajustes actuales.

Pulse brevemente las teclas M y S a la vez para apagar el medidor.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT

pagina 16 de 81




Medir los valores de glucemia

Medir los valores de glucemia

Con el medidor Accu-Chek Active puede realizar una medicién de glucemia de dos maneras: Puede
aplicar la gota de sangre en la zona reactiva mientras la tira reactiva esta dentro del medidor {vea la
pagina 17), o extraer la tira reactiva del medidor y después aplicar la gota de sangre en la zona reactiva
(vea la pagina 18).

Lea el prospecto de las tiras reactivas. Tenga en cuenta también las “Advertencias sobre la medicion de
glucemia” (vea la pagina 20).

Preparar una medicion de glucemia

Para realizar una medicion de glucemia necesitara lo siguiente:
¢ el medidor

¢ |as tiras reactivas Accu-Chek Active

¢ un dispositivo de puncidn para obtener sangre

¢ una lanceta para el dispositivo de puncidn

1 | 2 | 3

Prepare el dispositivo de puncion
para ia obtencion de sangre.

Lavese las manos con agua tibia Compruebe la fecha de

y jabon. Séquelas bien antes de caducidad en el tubo de tiras
obtener la sangre. Asise reactivas.

garantiza la correcta higiene del
lugar de puncidn y se estimula el
flujo sanguineo.

Utilice exclusivamente tiras
reactivas cuya caducidad no ha
expirado todavia.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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4 Medir los valores de glucemia

Realizar una medicion de glucemia

Encender el medidor

1 2 3
Medidor
mg/dL '581 IE
mg/dL
Mo,
~d3
L [ ]
Medidor
| mmoll

Extraiga una tira reactiva del
tubo de tiras reactivas. Vuelva a
cerrar el tubo inmediatamente.

Mantenga la tira reactiva de tal
manera que las flechas impresas
y el cuadrado verde se
encuentren arriba.

{ntroduzca la tira reactiva en la
guia para la tira reactiva en la
direccion de las flechas hasta
que encaje perceptiblemente. No
doble Ia tira reactiva.

La tira reactiva debe quedar
plana sobre la tapa.

El medidor se enciende y realiza
primero una prueba de pantalla
estandar (durante aprox. 2
segundos).

Compruebe que todos los
segmentos del campo numérico
888 (medidor mg/dL) 0 888
(medidor mmol/L) asi como la
hora, la fecha y la unidad de
medida se vean claramente.

Si hay segmentos que no
aparecen, dirijase al servicio de
atencion al cliente {vea la pagina
61).

Después de la prueba de pantalla
aparecen en la pantalla el
simbolo de la tira reactiva y el
simbolo de la gota parpadeando.
Suena una sefal acustica.

Ahora el medidor esta listo para
realizar una medicion de
glucemia. Tiene unos 90
segundos para aplicar la sangre
en la tira reactiva. Después se
apaga el medidor.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Medir los valores de glucemia

Aplicar sangre
Tira reactiva dentro del medidor
1 2 3
: ] Medidor
521 l:s 5 ma/dL I5=87‘_1El' c
U
Ico
ﬂ 527 _ia G | mo

mmol/L| Medidor
mmol/L

Pinche con el dispositivo de
puncién un lado de la yema del
dedo.

La ilustracion €Y muestra los
lugares recomendados para
obtener sangre.

Masajee el dedo en sentido de la
yema, ejerciendo un poco de
presidn para ayudar a que se
forme una gota de sangre (vea

Q)

Apligue la gota de sangre en el
centro de la zona de color verde.
Despueés retire el dedo de la tira
reactiva.

En cuanto el medidor detecta la
sangre, emite una sefal aclstica.

La medicidn comienza. El
simbolo del reloj de arena I
parpadeando indica que la
medicion esta en proceso.

Si no ha aplicado suficiente
sangre, tras algunos segundos
se emitira una advertencia
sonora mediante 3 senales
acusticas. Entonces puede
aplicar otra gota de sangre.

Después de aprox. 5 sequndos
termina {a medicion. En la
pantalla aparece el resultado de
glucemia y se oye una senal
acustica. Al mismo tiempo, el
medidor guarda el resulttado en
la memoria.

Ahora puede marcar el resultado
de glucemia, ajustar un
recordatorio de medicion o
apagar el medidor.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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4 Medir los valores de glucemia

Aplicar sangre
Tira reactiva fuera del medidor
3
! =~ !‘ /’
-: —II_
- | .
A — S
- S
5 -
'y X

Pinche con el dispositivo de
puncion un lado de la yema del
dedo.

La ilustracion €) muestra los
lugares recomendados para
obtener sangre.

Masajee el dedo en sentido de la
yema, gjerciendo un poco de
presion para ayudar a que se
forme una gota de sangre

(vea €)).

Cuando aparezcan el simbolo de
|la tira reactiva y el simbolo de la
gota parpadeando:

Extraiga la tira reactiva del
medidor.

A continuacion los simbolos de la
tira reactiva y de la gota
parpadean en la pantalla. Ahora
dispone de aprox. 20 segundos
para aplicar |a sangre en la tira
reactiva y volver a introducir la
tira en el medidor. En los Ultimos
5 segundos suena una senal
acustica una vez por segundo. La
sefal te recuerda que debe
volver a introducir la tira reactiva
con la sangre en el medidor. Si
no vuelve a introducir la tira
reactiva durante este tiempo, el
medidor muestra el mensaje de
error E-¢.

s

Aplique la gota de sangre en el
centro de la zona de color verde.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Medir los valores de glucemia

Apagar el medidor

2 5
521 18 S Mﬁ%ﬁ 921 18§
l 0
C o
521 8 5 g/

mmol/L| Medidor
mmol/L

Introduzca la tira reactiva en la
qQuia para la tira reactiva en la
direccion de las flechas hasta
que encaje perceptiblemente.

La tira reactiva debe quedar
plana sobre |a tapa.

La medicién comienza. El
simbolo del reloj de arena I
parpadeando indica que la
medicion esta en proceso.

+

/

\

Después de aprox. 8 sequndos
termina la medicion. En la
pantalla aparece el resultado de
glucemia y se oye una senal
acustica. Al mismo tiempo, el
medidor guarda el resultado en
la memoria.

Ahora puede marcar €l resultado
de glucemia, ajustar un
recordatorio de medicion o
apagar el medidor.

Extraiga la tira reactiva del
medidor,

El medidor se apaga.

Deseche las tiras reactivas
usadas conforme a las normas
vigentes en su pais. El personal
sanitario debe desechar las tiras
reactivas usadas conforme a las
normas vigentes en la institucion
correspondiente.

Si no extrae la tira reactiva ni
presiona ninguna tecla, el
medidor se apagara
automaticamente después de
aprox. 30 segundos.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT

pagina 21 de 81



"4j Medir los valores de glucemia

Advertencias sobre la medicion de glucemia

A

Los valores de medlcmn incorrectos pueden conducir a recomendaciones terapeutlcas mcorrectas y
por lo tanto comprometer seriamente su salud. Por ello se deben tener en cuenta las siguientes
advertencias.

e Utilice exclusivamente tiras reactivas cuya caducidad no ha expirado todavia.

» |as tiras reactivas son sensibles a la humedad (también atmosférica). Extraiga las tiras reactivas del
tubo de tiras reactivas solo cuando sus manos estén completamente secas. Vuelva a cerrar el tubo de
las tiras reactivas herméticamente con la tapa original después de haber extraido una tira reactiva.

¢ Este medidor no necesita ningan chip de activacion ni de codificacion para medir los valores de
glucemia. Si el envase de tiras reactivas contiene un chip de activacion negro o un chip de
codificacion de otro color, puede desecharlo.

« Sino ha aplicado sangre en la tira reactiva dentro del tiempo disponible para ello y el medidor se ha
apagado: Extraiga la tira reactiva del medidor y deséchela. Comience una medicion de glucemia desde
el principio con una tira reactiva nueva.

» Si aparece un mensaje de error y todavia no ha aplicado sangre, ya no puede utilizar esta tira reactiva.
Comience una medicion de glucemia desde el principio con una tira reactiva nueva.

¢ No extienda la gota de sangre en la zona reactiva cuando aplique la sangre.

¢ No guarde tiras reactivas usadas en un tubo de tiras con tiras reactivas sin usar.

¢ No doble la tira reactiva al introducirla en el medidor. La tira reactiva debe quedar plana sobre la tapa.

¢ No doble ni mueva la tira reactiva antes o durante la aplicacion de la sangre, ni durante el proceso de
medicion.

* :\plique :Ia sangre en la tira reactiva solo cuando haya aparecido el simbolo de la gota parpadeando en
a pantalla.

» Sien la prueba de pantalla estandar los digitos 888 o B8 no aparecen completos (p. ej. B2, no se
podran visualizar correctamente los resultados de glucemia. En ese caso dirijase al servicio de
atencidn al cliente.

®

Si desea aplrcar sangre en una tlra reactlva que no esta dentro del medidor: Espere a que el S|mbolo de
la gota parpadee en la pantalla antes de extraer la tira reactiva. Si extrae la tira reactiva antes, el
medidor se apagara.

-

20
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Medir los valores de glucemia

Marcar resultados de glucemia

Puede marcar los resultados de glucemia para describir eventos especiales en relacion con el resultado o
caracteristicas especiales del resultado. Solo es posible marcar un resultado de glucemia mientras la tira.
reactiva aln esta dentro del medidor y el resultado se esta mostrando en la pantalla.

Puede elegir entre 5 marcadores distintos:

__Simbolo__| Significado

Antes de una comida (simbolo de la manzana) para resultados de glucemia
medldos antes de comer.

e —al

.

Después de una comida (sumbolo de Ia manzana comlda) para resultados de
glucemia medidos después de comer.

Recordatorio de medicién (simbolo de la manzana + la campana): para
resultados de glucemia medidos antes de comer que desea comprobar 2 horas
mas tarde. El medidor de glucemia le recuerda que debe realizar esta medicion.
El resultado de glucemia marcado con un recordatorio de medicion se guarda
junto con el simbolo 9.

- o R

Otros (simbolo del astensco) usted mismo puede defmlr para que desea utilizar
este marcador {p. ej. para resultados de glucemia obtenidos con sangre de
lugares alternativos o después de hacer ejercicio fisico).

Control (simbolo del frasco): para los controles del funcionamiento, en los que ha ‘

I aplicado solucidn de control en lugar de sangre en la zona reactiva.

|F-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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4 Medir los valores de glucemia

1

m /[Ningfm marcador]\
/ \

Control Antes de una
& comida
&

B8
0* Recordatorio de medicidn

Otros
* 2

Después de una
comida

1

®

mmol/L| Medidor
mmol/L

En el ejemplo de arriba se ha
seleccionado el marcador de
antes de una comida
(simbolo @).

Después de seleccionar el
marcador deseado puede apagar

Mientras el resultado de glucemia se muestra en la pantalla, puede

marcar el resultado.

Pulse la tecla S o la tecla M varias veces hasta que se muestre el
marcador deseado.

el medidor.

El resultado de glucemia se
guarda junto con el marcador.

Si pulsa |a tecla S, los marcadores aparecen en este orden: 1. Antes

de una comida, 2. Recordatorio de medicidn, 3. Después de una
comida, 4. Otros, 5. Control.

El marcador correspondiente se muestra en la parte inferior de la
pantalla €).

Si pulsa la tecla M, los marcadores aparecen en el orden inverso.

Si no desea marcar el resultado de glucemia, pulse lateclaS o la
tecla M hasta que no aparezca ningln simbolo.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Medir los valores de glucemia

Ajustar el recordatorio de medicion

& L]
(a mmol/Li Medidor

mmol/L

Mientras el resultado de
glucemia se muestra en la
pantalla puede ajustar un
recordatorio de medicion.

Pulse latecla S o la tecla M
varias veces hasta que aparezca
el marcador recordatorio de

medicidn (simbolo g).

El resultado de glucemia se
uarda junto con el simbolo &
(antes de una comida).

/;,

Me"ﬂ*;ew 8 S 2
mo/dl 3 e i 18- 2| el 85
L1230
co |
mg/dL ) &
//?\\

Dos horas mas tarde se le
recordara que tiene que realizar
una medicion de glucemia. En la
pantalla aparece ¢l simbolo 5
parpadeando. Al mismo tiempo
suena la sefal actstica cada
segundo.

Ahora puede realizar una
medicion de glucemia.

Introduzca la tira reactiva en la
guia de la tira reactiva y mida su
glucemia.

En cuanto introduzca una tira
reactiva se apaga el recordatorio
de medicion.

El resultado de glucemia se
guarda junto con el simbolo ¥
(después de una comida).

Si no desea realizar una
medicion de glucemia, pulse la
tecla M o la tecla S para apagar
el recordatorio de medicion.

Farm, ROGERTE RIS ASOTTA

®

Si en el momento del
recordatorio el medidor esta
encendido, el medidor
desactiva el recordatorio.

Si realiza una medicion de
glucemia hasta 1 hora antes
del recordatorio de medicion,
el medidor desactiva el
recordatorio.

Si en el momento del
recordatorio de medicion no
realiza la medicion de
glucemia, aun podra hacerla
hasta media hora después del
recordatorio de medicion.

En ambos casos el resultado

de glucemia se guarda junto

con el simbolo ¥ (después de
una comida).

23]
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"&ﬁ Medir los valores de glucemia

Comprobar resultados de glucemia

La tira reactiva le ofrece la posibilidad de realizar una estimacion del resultado de glucemia y asi
comprobar adicionalmente el resuftado mostrado mediante la comparacion de colores.

2

Antes de la medicion de
glucemia

En el dorso de la tira reactiva se
encuentra una ventanilla de
control redonda de color.

Compare el color de dicha
ventanilla con los puntos de
colores de la etiqueta del tubo de
tiras reactivas.

El color de la ventanilla de
control debe coincidir con el
punto més alto (0 mg/dL,

0 mmol/L). Si la ventanilla de
control muestra un color
diferente, la tira reactiva no debe
usarse.

Después de la medicion

En la etiqueta del tubo de tiras reactivas encontrara al lado de cada
punto de color los valores de glucemia en mg/dL y mmaol/L.

Entre 30 y 60 segundos después de aplicar la sangre, compare el
color de la ventanilla de control en el dorso de la tira reactiva con el
punto que se aproxima mas a su resultado de glucemia.

Si el color es claramente distinto, repita la medicidn. Si el color sigue
siendo diferente después de varias mediciones, dirijase al servicio de
atencion al cliente.

Para recomendaciones terapéuticas solo deben tenerse en cuenta los
resultados visualizados en el medidor. La comparacion de colores
solo sirve como verificacién de plausibilidad del resultado de
glucemia.
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Medir los valores de glucemia | 4

Simbolos antes, durante o después de la medicion y su significado

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la pantalla antes, durante o después de la medicion. Hallara
mas explicaciones en el capitulo “Simbolos, problemas y mensajes de error”. (vea la pagina 50).

___ Simbolo__| Significado_

——— e —- r T —— —— e — = — e e e e ek - e mdied— e e - mmar, —— —c = = E - —

| a La plla esta casi agotada
Durante la medicion, la temperatura estaba fuera del rango admisible de
+8 a +42 °C.

s
" En lugar de un resultado de glucemia: el resultado esta por debajo de

nl_ .
L u 10 mg/dL (0,6 mmoliL).

S

En lugar de un resultado de glucemia: ef resuftado esta por encima de
| 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

A

La indicacion Lo puede S|gn|f|car que el valor de glucemia es muy bajo (en determinadas
circunstancias hipoglucemia grave). La mdwacmn?-l, puede significar que el valor de glucemia es muy
alto (en determinadas circunstancias hiperglucemia grave).

Si fa indicacion Lo o H, coincide con cémo se siente, siga inmediatamente las instrucciones del
personal sanitario que le atiende. Si la indicacion no coincide con cdmo se siente, realice un control
del funcionamiento. A continuacion repita ia medicion de glucemia. Si el nuevo resultado tampoco
coincide con como se siente, consulte al personal sanitario que le atiende.
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4 Medir los valores de glucemia

Interpretar los resultados de glucemia

Los resultados de glucemia dependen, entre otras cosas, del tipo de alimentacion, la ingesta de
medicamentos, el estado de salud, el estrés y la actividad fisica.

A

* No modlflque su terapla sin consu!tar antes con el personal sanitario.

» Consulte al personal sanitario que le atiende si el resultado de glucemia estd por debajo o por
encima del rango de glucosa que ha determinado con él.

* Sij ¢l resultado de glucemia coincide con como se siente, siga las instrucciones del personal sanitario
que le atiende.

* Si el resultado de glucemia no coincide con como se siente, p. €j. porque es demasiado alto o
demasiado bajo, realice un control del funcionamiento. A continuacion repita la medicién de
glucemia. Si el nuevo resuitado tampoco coincide con como se siente, consulte al personal sanitario
que le atiende.

¢ i los valores de glucemia son demasiado bajos o demasiado altos, consulte inmediatamente a su
personal sanitario.

¢ Si los resultados de glucemia no coinciden con cdmo se siente repetidas veces, compruebe los
puntos indicados en la siguiente seccion “Causas de resultados de glucemia no esperados”.

Causas de resultados de glucemia no esperados

Si el medidor de glucemia muestra repetidamente resultados de glucemia no esperados 0 mensajes de
error, verifique los puntos expuestos a continuacion. Si su respuesta a fas preguntas difiere de la
respuesta indicada aqui, corrija el punto correspondiente en la proxima medicion.

Si ha observado todos los puntos y sin embargo sigue obteniendo resultados no esperados o mensajes
de error, dirijase al servicio de atencion al cliente.

F;Iv-I:r:aI;;do la ;n_edlcmn de glucemia de acuerdo con Ias mstruccmnes de uso'? E_ Si {
¢Se ha lavado las manos agua tibia y jabon y se las ha secado bien? Si

r ¢Ha utilizado una tira reactiva usada? | No
¢Ha aplicado I_a_;a;gre d;.pue;d_e_—due soﬁara la senal acustica y apareciera el simbolo de i
la gota parpadeando en la pantalla?

S
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Medir los valores de glucemia

(,Ha doblado Ia tlra reactwa al mtroducurla en ¢l medldor’?

P

cal s

pagina 29 de 81

!‘ No |
¢Ha aplicado la gota de sangre inmediatamente después de que se haya formado? T ; ]
| C,Ha doblaaoa mowdo la t|ra reactivaantes 0 daaa;}a m;aa;n7 ﬁ‘t 7. lklo -
¢Ha expirado la fecha de cadumdad de Ias_t:ras reactivas {vea Ia ethu—eta en el tuao da_hra_s N No
reactivas junto al 5|mbolo 62)9
;,éiéﬁﬂ}]p]a; Ia guia para la tira re;tiva y Ia ventamlla de medicion? E Si%':
f ¢Ha realizado la medicion dentroidal rango de temperatura adecuado (entre +8 y +4£ °C)? B ﬂiszi |
;aa ;espeta:jolas conducmnes para alfa;rr.la'c_arﬂl‘aﬁ‘eata-(;; medldor y de las t|ras reactlvas? T“éi"mi
g,HaIaldo la mfo?mamon sobre las p_osmles causas de error en el prospecto de Ias de t;ras J;SI, ]
reactivas?
Si el medidor se ha caido, es posible que el medidor ya no funcione correctamente.
. Realice un control del funcionamiento. A continuacion repita la medicién de glucemia.
?/.
Farm, . —2
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5 Utilizar el medidor como agenda electrénica

Utilizar el medidor como agenda electronica

El medidor puede guardar en la memoria hasta 500 resultados de glucemia con hora y fecha y calcular
promedios a partir de los resultados de glucemia guardados. El medidor de glucemia guarda
automaticamente todos los resultados en la memoria. Cuando todas las posiciones de la memoria estan
ocupadas, al realizar una nueva medicion de glucemia se borra el resultado mas antiguo de manera que
haya espacio para el nuevo resultado.

Ademas del resultado, de la fecha y la hora, se guardan todos los demas datos importantes de la
medicion. Son todos los simbolos que se muestran en la pantalla después de una medicion junto con el
resultado (excepto el simbolo de la pila) y los marcadores que haya asignado al resultado.

Ver los resultados de Ia memoria

1 2 No hay resultados guardados
Medidor [memory
mgil | 15:27 18- §
-
130 e
il 000 OO

L2 nnn
L

Medidor
mmol/L

Con el medidor apagado, pulse la  El dltimo resultado guardado (el ~ Si no hay resultados guardados

tecla M brevemente (unos
2 segundos) hasta que se
encienda el medidor.

;

mas reciente) aparece junto con
la hora, la fecha y memory
(memory = memoria en inglés).

Si ha asignado un marcador al
resultado de glucemia, se
visualizara también el marcador.

en el medidor, en la pantalla
aparece la indicacién que se
muestra arriba.
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Utilizar el medidor como agenda electrénica |~ 5

Orden de los resultados de medicion guardados

Orden ascendente hasta el memory memory Hacia los

resultado de glucemia mas 1527 18§ 51 18-S ' . promedios
antiguo (numero de la ' "' ‘-' '1 '
posicién de memoria 500) -

MEnmory

E m w‘ mernory mernory t =

 mmolL
3 m ‘ mernory mernory ' E

' U ' J“u Orden descendente hasta el

mg/dL resultado de glucemia mas
mmol/L reciente (ndmero de la
posicién de memoria 1)

Medidor mg/dL Medidor mmo¥/L

Pulse la tecla M para ver ios resultados de glucemia mas antiguos. Pulse la tecla S para ver los
‘esultados de glucemia en el orden inverso.

Mientras pulsa la tecla M o la tecla S se visualiza el nimero de la posicion de memoria. Al soltar la tecla
aparecera en la pantalla el resultado correspondiente. Si mantiene la tecla M o la tecla S pulsada, vera
pasar rapidamente las posiciones de memoria ocupadas. Al soltar la tecla se mostrara el resultado
correspondiente.

Cuando se visualiza el resultado de glucemia guardado mas antiguo y vuelve a pulsar la tecla M sonara
una sefial aclstica. Cuando se visualiza el resultado de glucemia mas reciente y vuelve a pulsar la tecla
S, pasara a los promedios {vea la pagina siguiente).

Puede pasar de ver un resultado guardado a realizar una medicion de glucemia directamente,
introduciendo una tira reactiva en el medidor.
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pagina 31 de 81



5 Utilizar el medidor como agenda electronica

Ver promedios

El medidor de glucemia caicula los promedios de 3 grupos de resultados y 4 periodos de tiempo por cada
grupo. El medidor calcula los promedios en el siguiente orden:

m Resultados de glucemia Penodo de tlempo (dlas
14

———— - ‘|

1 l Todos Ios resultados | go

2 Solo Ios resultados marcados con @ (antes de una comida) 7 |1 14 | 30 || 90
b — Lt ,

3 . Solo !os resultados marcados con 1 (después de una ﬂmlda) 7 14 30 | 90

Los resultados de controles del funcionamiento (marcados con @) los resultados sin hora 0 fecha
correctas, asi como los resultados indicados como |_g o H, no se tienen en cuenta en el célculo de los
promedios.

Con el medidor apagado, pulse Presione brevemente la tecla S.

?relv eﬁente (unos 2 sequndos) 18 g4 i\ 1aliza el primer promedio, se trata del promedio de todos los
ecla M. resultados de los dltimos 7dias.

rsgcr;ﬁltjslI?:sﬁlltgggn;e(rqﬁgemia En la parte superior izquierda de la pantalla se indica cuantos
g resultados de glucemia se han tenido en cuenta para calcular el

guardado. promedio (n = ndmero). En la parte superior derecha de la pantalla
se indica cuantos dias se han tenido en cuenta para calcular el
L promedio (day = dia en inglés, ave= average, promedio en inglés).
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Utilizar el medidor como agenda electronica

Orden de los promedios Antes de una comida

Medidor , [memory

{7, 14, 30, 90 = nimero de dias tenidos en cuenta)

Todos los resultados

[ 5 |
OAday == l da MNda —. nd
lavg EI avg 1— 3Uavg *— Uae
10

®

Resultados marcados con ¢y (antes de una comida)

mmol/L| Medidor

[ 5 ] [ S | mmol/L
'Iday — (Jday — ZJNday I"'lda -
lave « | lave « Uave ‘- Uav Los promedios "antes de una
o L) comida” estan marcados con el

10D simbolo @

Después de una comida

Resultados marcados con i {despues de una comida)

(s |
-lg{‘? ﬁ:I ' da —’ 3Llavg —’ gﬂgee

Pulse la tecla S para ver los promedios en el orden indicado arriba.
Pulse la tecla M para ver los promedios en el orden inverso.

Si pulsa la tecla S repetidamente, después del promedio de 7 dias de

(odos los resultados se visualizaran los promedios de 14, 30 y (@
90 dias de todos los resultados. mmoUL| Medidor
Si sigue pulsando la tecla S, se visualizaran en el mismo orden los mmol/L

promedios para “antes de una comida” y a continuacion para
“después de una comida”. Cuando se visualiza el (ltimo promedio
(= promedio de 90 dias marcado con i’) y se pulsa de nuevo la tecla
S, se oye una sefal acustica.

Los promedios “después de una
comida” estan marcados con el
simbolo ¥

Si mantiene pulsada la tecla S o la tecla M, vera pasar répidamente
los promedios.
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5 Utilizar el medidor como agenda electrénica

Retroceder Apagar No hay promedios

memory

Retroceder a los resultados de Apagar el medidor:; Si no hay resultados de glucemia
glucemia guardados: guardados para el promedio
seleccionado aparecen tres
rayas en la pantalla.

Pulse las teclas M y S al mismo
Pulse lateclaM hastaqueenla  tiempo.

pantalla aparezca un resuitado

de glucemia guardado.

El medidor calcula los valores promedio para un intervalo de tiempo aunque los resultados correspondan
a un periodo de tiempo mas corto. Ejemplo: solo ha realizado mediciones en los (ltimos 5 dias. En este
caso, con los resultados de glucemia de los ultimos 5 dias se calculan los promedios para los cuatro
periodos de tiempo (7, 14, 30 y 90 dias).

Si ha cambiado el ajuste de la fecha o de la hora, luego ha hecho una medicion y a continuacion ha
vuelto a cambiar la fecha o la hora, se ha interrumpido el orden cronoldgico de los resultados de
glucemia. Puesto que el medidor solo calcula promedios a partir de resultados que hayan sido guardados
en orden cronoldgico, los resultados anteriores a la interrupcion no se tienen en cuenta al calcular el

promedio.

Puede pasar de ver un promedio a realizar una medicién de glucemia directamente, introduciendo una
tira reactiva en el medidor.
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Evaluar resultados de glucemia en el ordenador A = '

Evaluar resultados de glucemia en el ordenador

El medidor dispone de una conexion USB integrada (USB = Universal Serial Bus) para la transferencia de
los resultados guardados a un ordenador {PC) equipado con los programas necesarios. Roche ofrece una
variedad de productos especiales de hardware y software para el control de la diabetes, ampliando asi
las funciones integradas del medidor como agenda electrdnica. Estos productos de hardware y software
le permiten a usted y al personal sanitario que le atiende gestionar mejor sus resultados de medicion con
la ayuda de graficos y tablas que le ayudaran a comprender mejor sus resultados. Para mas informacién
sobre los productos para el control de la diabetes, dirijase al servicio de atencidn al cliente.

Conexion USB

Cable USB 1

_a conexién USB @) se
encuentra en el lado izquierdo
del medidor de glucemia.

Enchufe el conector micro-B en
la conexion USB del medidor.

Enchufe el conector USB-A en un
puerto USB del ordenador.

Para sincronizar el medidor con
un ordenador, necesita un cable
USB de, como maximo, 1,5 m de
longitud con un conector micro-B
(conector pequeno) y un conector
USB-A (conector grande). El
conector micro B O se enchufa
en la conexion USB del medidor.
El conector USB-A @) se
enchufa en un puerto USB del
ordenador,
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Si el medidor esta apagado, se encendera al conectarlo al ordenador.

Lea las instrucciones de uso del software utilizado. Alli encontrara
toda la informacién necesaria para la transferencia de datos.

Cuando sea necesario, inicie el software para el control de la
diabetes en el ordenador para la evaluacion de los resuitados de

glucemia.

Si en el ordenador no se ha instalado un software adecuado para la
evaluacion de los resultados, es posible que aparezca un mensaje de

error.

Mientras se esta estabieciendo la conexidn, en la pantalla del
medidor aparece P{ parpadeando.

Cuando se ha establecido la
conexion con €l PC
correctamente, el medidor
transfiere todos los resultados de
medicion guardados en la
memoria.

Durante la transferencia de datos
{ no parpadea.

Los resultados permanecen
guardados en el medidor
después de la transferencia.

®

e Siya dlspone de un producto para el control de la dlabetes de Roche que Ie permite transfenr y
evaluar resultados, puede ser que éste no reconozca los medidores mas recientes y por lo tanto no
se pueda realizar [a transferencia de resultados. Dado el caso, necesitara una versién actualizada de
su software para el control de la diabetes. En ese caso dirijase al servicio de atencidn al cliente.

¢ Durante la transferencia de los resultados de glucemia no es posible realizar una medicion. Para
poder realizar una medicion, primero tiene que desenchufar el cable USB del medidor.
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G.
Evaluar resultados de glucemia en el ordenador [ E

4 5 ®

Mientras el medidor esta
conectado al ordenador, el
medidor recibe corriente a
través del cable USB. No
obstante, la pila tiene que estar
| dentro del medidor.

Desenchufe el cable USB del En la pantalla se visualiza End
medidor después de realizar la durante unos 3 segundos.

transferencia de datos para

apagar el medidor. El medidor se apaga.

Si la transferencia de resultados no se realiza correctamente

Si los resultados no se han transferido { P sigue parpadeando en la pantalla) el medidor se apagara
automaticamente después de unos 90 seqgundos. La transferencia de datos puede fallar por distintas
sausas. Elimine la causa e inicie nuevamente la transferencia.

Compruebe
¢ si los dos conectores USB estan enchufados correctamente.
 si el cable USB estd dafiado (p. ). si estd doblado}.

¢ sj todos los controladores de dispositivos para la comunicacion entre el software para el control de la
diabetes y el medidor estan instalados.

e si su software para el control de la diabetes es compatible con el estandar Continua. Lo reconocera
mediante este logotipo: @

Continua

3]
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[ 7 Comprobar el medidor

Comprobar el medidor

Puede comprobar el funcionamiento del medidor para estar seguro de obtener resultados de glucemia
correctos. Para el control del funcionamiento se aplica solucion de control de glucosa en la tira reactiva
en lugar de sangre.

Realice un contro! del funcionamiento con las soluciones de control Accu-Chek Active cada vez que
¢ abra un nuevo envase de tiras reactivas,

* haya limpiado la guia para |a tira reactiva y la ventanilla de medicion,

¢ dude de un resultado de glucemia obtenido.

Pregunte al servicio de atencion al cliente donde puede adquirir las soluciones de control.

Preparar un control del funcionamiento

Para realizar un control del funcionamiento necesita:

¢ ¢l medidor

e |as tiras reactivas Accu-Chek Active

* solucién de control Accu-Chek Active Control 1 (baja concentracion de glucosa) o Control 2 (alta
concentracion de glucosa)

¢ una toallita de pape! limpia y seca

* |atabla de concentraciones de las soluciones de control {vea la etiqueta del tubo de tiras reactivas).

Un control del funcionamiento es esencialmente igual que una medicién de glucemia normal, la tnica
diferencia es que en Ia tira reactiva se aplica solucion de control en vez de sangre.

Materiales para un control del funcionamiento
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Realizar un control del funcionamiento

Medidor
mg/dL

B35

i :531

Medidor
_| mmeolfL

Lea el prospecto suministrado
con las soluciones de control.

Extraiga una tira reactiva del
tubo de tiras reactivas. Vuelva a
cerrar el tubo inmediatamente.

Mantenga la tira reactiva de tal
manera que las flechas impresas
y el cuadrado verde se
sncuentren arriba.

Introduzca la tira reactiva en la
guia para Ia tira reactiva en la
direccidn de las flechas hasta
que encaje perceptiblemente.

La tira reactiva debe quedar
plana sobre la tapa.

El medidor se enciende y realiza
primero una prueba de pantalla
estandar (durante aprox, 2
segundos).

Compruebe que todos los
segmentos del campo numérico
888 (medidor mg/dL) 0 888
(medidor mmol/L) asi como la
unidad de medida se vean
claramente.

Si hay segmentos que no
aparecen, dirijase al servicio de

atencion al cliente (vea pagina61).

Cuando aparezca en la pantalla
el simbolo de la gota
parpadeando y suene la sefal
ac(stica, tendra unos 90
segundos para aplicar solucién
de control en la tira reactiva.

Abra el frasco de la solucion de
control.

Limpie la punta del cuentagotas
con una toallita de papel limpia y
seca.
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7 GComprobar el medidor

4 5 6
Medidor
mmoll | 1527 18- §
-' -
-’ e
8 S |
-‘ ﬂ ARE" "4
&
- G mmol/L
|| 527 18§ |
am " '- r‘
mmol/L -' |-
an’ e
& dL
Medidor mg/ Medidor
mg/dL mg/dL

Mantenga el frasco con la punta
hacia abajo.

Apriételo ligeramente hasta que
salga una gota pequefia sin
burbujas en la punta del
cuentagotas.

Aplique 1 gota en el centro de la
zona de color verde sin rozar la
zona con la punta del
cuentagotas.

La zona debe estar totalmente
cubierta con e! liquido.

En cuanto el medidor detecta la
solucion de control, emite una
senal acustica.

No extraiga la tira reactiva del
medidor.

La medicién comienza. El
simbolo del reloj de arena o
parpadeando indica que ia
medicion esta en proceso.
Después de unos 5 segundos
termina la medicion y suena una
sefal actstica. En la pantalla
aparece el resuitado del control
del funcionamiento. Al mismo
tiempo, el medidor guarda el
resultado.

Con el fin de poder diferenciar
posteriormente el resultado de

un control del funcionamiento del

de una medicion de glucemia,

* debe marcar el control del

funcionamiento como tal.

Mientras se esta visualizando el
resultado del control del
funcionamiento:

Pulse brevemente la tecla M una
Vez.

Aparece €l simbolo @ de control
(vea también pagina 21, seccidn
“Marcar resultados”).
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Comprobar el medidor

7

Estos valores
son solo

™
= .\ejemplos

Accu-Chek® Active Gontrol
Level mgidL mmol/L il

40-70 22-39

135-182 7,5-10,1

Solucion de Unidad de
control utilizada  medida

Después de marcar el resultado

como control del funcionamiento:

Compare el resultado del control
del funcionamiento con la tabla
de concentraciones de la
etiqueta del tubo de tiras
reactivas.

El resultado debe estar dentro
del rango de concentracion
‘ndicado.

Asegurese de comparar €l valor
con el rango de concentracion
que corresponde a la solucién de
control utilizada(1 62} yala
unidad de medida de su medidor
(mg/dL o mmol/L).

Después extraiga la tira reactiva
del medidor,

El medidor se apaga.

Deseche las tiras reactivas
usadas conforme a las normas
vigentes en su pais.

pagina4l de 81
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[7_ Comprobar el medidor

Causas de error durante los controles del funcionamiento

Si el resultado de! control del funcionamiento esta fuera del range de concentracién indicado, repita el
control del funcionamiento. Si el segundo resultado también esta fuera del rango de concentracion,

compruebe los puntos expuestos a continuacion.

Si su respuesta a las preguntas difiere de la respuesta indicada aqui, corrija el punto correspondiente en

la préxima medicidn. Si ha observado todos los puntos y sin embargo sigue obteniendo resultados que

estan fuera del rango de concentracion indicado, dirijase al servicio de atencién al cliente.

¢Ha realizado el control del funcionamiento de acuerdo con las instrucciones de uso?

Si

|

¢ Ha utilizado una tira reactiva usada?

No

T — = e p—

¢Ha limpiado la punta del cuentagotas antes de aplicar solucion de control a la tira reactiva? { Si i

L]
b

¢Estan limpias la guia para la tira reactiva y la ventanilla de medicion?

¢Ha aplicado una gota de solucién de control suspendida? Si
| ¢Ha aplicado solamente una gota de solucién de control? Si
¢ Habia burbujas de aire en la gota? No
¢Ha aplicado la sofucién de contro! después de que sonara fa sefial actstica y apareciera el S
simbolo de la gota parpadeando en la pantalla?
¢La zona de color verde estaba totalmente cubierta con solucion de control? Si
= ] H
¢Ha doblado o movido la tira reactiva antes o durante la medicion? No !
¢Ha realizado la medicion dentro del rango de temperatura adecuado (de +8 a +42 °C)? Si
N .. !
¢Ha comparado el resultado con el rango de concentracion que corresponde a la solucion de S |
control que ha utilizado? i
[ p— [ Ll
¢La tabla de concentraciones se encuentra en el tubo de tiras reactivas del cual ha extraido la Sj
tira reactiva?
s
4

-

40
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Comprobar el medidor

¢La solucion de control se encuentra abierta desde hace menos de 3 meses?
Una vez abiertas, las soluciones de control se conservan solo durante 3 meses. Transcurrido Si
gste tiempo no deben ser utilizadas.

r 1] n ]
(,Ha tenido en cuenta el parrafo “Como tratar correctamente las soluciones de control del 'j S
prOSpecto de Ia solucmn de control'? ! |

_ . bk

¢Ha tenido en cuenta las condiciones para eI almacenamiento del medidor, de Ias tiras
reactivas y de las soluciones de control (vea el capitulo “Condiciones para la medicién y el St
almacenamiento” y los prospectos)?

(,Ha expirado la fecha de cadumdad de [as tlras reactwas 0 de la solucion de control?
La fecha de caducidad se encuentra en |a etiqueta del tubo de tiras reactivas junto al simbolo No
68 0 en la etiqueta del frasco junto al simbolo &.

|
|
I
e e .

[N | ——

¢Ha extraido la tira reactiva del medidor para aplicar la solucién de control? No

A S B

Si los resultados de un control del funmonamlento estan fuera del rango de concentracmn indicado, es
posible que el medidor y las tiras reactivas no funcionen correctamente. En consecuencia, las
mediciones de glucemia pueden arrojar resultados de glucemia incorrectos.

Los resultados de glucemia incorrectos pueden conducir a recomendaciones terapéuticas incorrectas
y por o tanto comprometer seriamente su salud.

2 |
Farm.toonr (o enzea

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT

pagina 43 de 81



8 Limpiar el medidor

Limpiar el medidor

Si el medidor de glucemia se ensucia, puede ser necesario limpiarlo.

A o

El personal sanitario que utilice el medidor para realizar mediciones de glucemia en distintos pacientes
también debe tener en cuenta las instrucciones para la desinfeccion (vea pagina 47).

e Utilice unicamente agua fria como solucion de limpieza.
* Limpie el medidor de glucemia con un bastoncito de algodon o un pano ligeramente humedecido.
¢ No utilice aerosoles para limpiar el medidor ni lo sumerja en agua.

Limpiar el exterior Limpiar 1a gufa para la tira reactiva

Si la pantalla o la carcasa del Si la guia para la tira reactiva esta sucia o aparece el mensaje de
medidor estan sucias: error f - |:

Limpielas con un pano Retire la tapa en linea recta en la direccion de la flecha.
ggﬁ':?ﬁzme humedecido con Con un bastoncito de algoddn o un paiio humedecido, toque

ligeramente la tapa y la guia para la tira reactiva por dentro € y por
fuera @ .
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Limpiar !a ventanilla de medicién

Con un bastoncito de algodon o
un pafio humedecido toque
ligeramente y con cuidado la
ventanilla de medicion y sus
alrededores.

9

» Preste atencién a que no
entre agua en el interior del
medidor. '

o Evite rayar la ventanilla de
medicion,

Si han quedado pelusas,
retirelas.

Seque completamente las zonas
que ha limpiado.

Después cologue la tapa en linea
recta en el centro el medidor.

Empuije la tapa para cerrarla. La
tapa debe encajar con un CLIC
perceptible.

En la parte interior de la tapa y
en el medidor hay guias que
deben encajar entre si.

Realice un control de
funcionamiento {vea pagina 36).
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g Cambiar la pila

Cambiar la pila

Cuando el simbolo de la pila aparece por primera vez en la pantalla significa que la pila esta ya casi
agotada. Todavia podra realizar unas 50 mediciones con [a misma pila. Cambie la pila lo antes posible. La
pila ha perdido gran capacidad, y los cambios en el entorno (p. €j. el frio) pueden disminuir la capacidad

alin mas.
Se necesita 1 pila del tipo CR2032.

Con una pila nueva se pueden realizar aproximadamente 1.000 mediciones 0 bien realizar mediciones

durante 1 ano.

Al cambiar la pila, los resultados permanecen guardados en la memoria de!l medidor. Retire la pila usada
justo antes de introducir |a pila nueva en el medidor para que no se pierdan los ajustes de la fecha y la

hora.

hacia arriba

3
Simbolo <+ O

El compartimento de [a pila se Extraiga {a pila usada.

encuentra en la parte posterior
del medidor.

Tire de la pestana hacia abajo y
retire (& tapa del compartimento
de la pila.

Introduzca una pila nueva en el
compartimento con el simbolo +
hacia arriba.
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Cambiar la pila

A

No tire las pilas al fuego.
Existe riesgo de explosidn.

D .

Deseche la pila conforme a la
proteccién del medio ambiente
en un punto de recogida o a
través de su distribuidor.

Vuelva a colocar la tapa del Cierre la tapa del compartimento
compartimento de ia pila. Los de la pila empujandola. Encaja
dos ganchos que se encuentran  con un CLIC perceptible. '
en el extremo inferior deben

encajar en los dos orificios

correspondientes del

compartimento de 1a pila.
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"1 '0‘| Mediciones de glucemia en distintos pacientes

Mediciones de glucemia en distintos pacientes

Informacion para el personal sanitario

Solo el personal médico de consultorios, hospitales y centros de formacion, asi como el personal sanitario
ambulante y estacionario puede realizar mediciones de glucemia en diferentes pacientes con el mismo
medidor Accu-Chek Active.

Durante todas las etapas del manejo con el medidor tenga en cuenta el protocolo establecido para el uso
de objetos que puedan estar contaminados con material organico humano, Tenga en cuenta las normas
sobre higiene y seguridad vigentes en su institucion.

A _

» Para cada paciente que presente una infeccion o alguna enfermedad infecciosa y para cada
paciente portador de microorganismos multiresistentes, debe ser asignado un medidor de
glucemia individual. Lo anterior también se aplica aun si solo existe la sospecha. Durante
este tiempo el medidor no debe ser utilizado en otros pacientes para realizar mediciones de
glucemia.

» Existe un riesgo potencial de infeccion para los pacientes y el personal médico cuando un mismo
medidor Accu-Chek Active se utiliza para la medicién de valores de glucemia en diferentes
pacientes. Todos los objetos que entran en contacto con sangre humana representan una posible
fuente de infeccidn.

* | 0s restos de agua o desinfectantes en la piel pueden diluir la gota de sangre y ser la causa de
resultados de glucemia incorrectos.

» Deseche las lancetas usadas o los dispositivos de puncion desechables y las tiras reactivas usadas
segun las reglamentaciones de higiene y seguridad vigentes en su institucion.

Utilice guantes de proteccion.
Las manos del paciente se deben lavar con agua tibia y jabon y secar bien a continuacidn.

Utilice Gnicamente un dispositivo de puncion autorizado para el ambito profesional. Tenga en cuenta
las indicaciones de aplicacion en las instrucciones de uso correspondientes.

Aplique la sangre en la tira reactiva mientras esta fuera del medidor (vea la pagina pagina 18, seccién
“Aplicar sangre — Tira reactiva fuera del medidor”).

Fanmn. #oseezseinin Mazza
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Mediciones de glucemia en distintos pacientes [ |

Desinfectar el medidor

Las siguientes partes del medidor pueden llegar a ser contaminadas:
¢ |a carcasa

e latapa

* |a ventanilla de medicion

El medidor, la tapa y la ventanilla de medicion tienen que limpiarse (vea capitulo “Limpiar el medidor”,
pagina 42) y desinfectarse cuidadosamente después de cada uso. Preste atencion a limpiar también las
ranuras, rendijas y hendiduras.

Para desinfectar el medidor puede usar bastoncitos de algodon, gasas o pafios humedecidos ligeramente
son isopropanol al 70 %.

1 2 )

_— e

* Preste atencidn a que no
entre ningun liquido en el
interior del medidor.

¢ No utilice aerosoles para
limpiar el medidor ni lo
sumerja en liquidos.

Limpie la carcasa del medidor de  Con un bastoncito de algoddn o

glucemia con un pafio un pafo humedecido toque

humedecido ligeramente con ligeramente y con cuidado la

isopropanol al 70 %. ventanilla de medicion y sus
alrededores asi como 1a tapa por
ambos lados.

-
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[ 1 1 | Condiciones para la medicion y el almacenamiento

Condiciones para la medicion y el almacenamiento

Para que el medidor funcione con fiabilidad y proporcione resultados exactos deben respetarse las

condiciones descritas en las paginas siguientes.

e Al realizar mediciones de glucemiay
controles del funcionamiento la temperatura
debe situarse entre +8 y +42 °C.

¢ Aunque la temperatura se encuentre en los
limites del rango de temperatura admisible
(entre +5y +8 °C 0 entre +42 y +45 °C)
pueden realizarse mediciones de glucemia.
No obstante en la pantalla aparecera el
simbolo del termdmetro (vea también
pagina 51).

» Atemperaturas por debajo de +5 °C y por
encima de +45 °C no es posible realizar
mediciones de glucemia. En la pantalla
aparece la siguiente indicacién:

CEE

* Guarde el medidor sin la pila entre
-25y +70 °C.

¢ Guarde el medidor con la pila entre
-20y +50 °C.

Humedad atmosférica

Realice las mediciones de glucemia y controles
del funcionamiento a una humedad atmosférica
relativa por debajo del 85 %.

Guarde el medidor a una humedad atmosférica
relativa por debajo del 93 %.

A

» |os resultados que hayan sido obtenidos a
temperaturas limite no deben ser la base para
tomar determinaciones terapéuticas. Estos
pueden ser valores de medicion incorrectos.
Los valores de medicion incorrectos pueden
conducir a recomendaciones terapéuticas
incorrectas y por lo tanto comprometer
seriamente su salud.

+ Nunca intente acelerar un cambio de
temperatura del medidor colocandolo, por
ejemplo, en el refrigerador o encima de la
calefaccion.

Y

¢ Atemperaturas por encima de +50 °C la pila
puede perder liquido y dafar el medidor.

» A temperaturas por debajo de -20 °C la pila no
dispone de suficiente voltaje para que el reloj
del medidor siga funcionando.

A .

Los cambios bruscos de temperatura hacen que
se condense el agua dentro o fuera del medidor.
En este caso no encienda el medidor. Deje que el
medidor se enfrie o se caliente lentamente hasta
alcanzar la temperatura ambiente. No guarde el
medidor en zonas himedas (p. €j. el cuarto de
bafio).
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Condiciones para la medicion y el almacenamiento

Condiciones de luz

No realice mediciones de glucemia si el sol
incide directamente sobre el medidor o las tiras
reactivas. Vaya a un lugar en la sombra o haga
sombra al medidor, p. &j. con su propio cuerpo.

Si incide demasiada luz en el medidor, este no
permite realizar ninguna medicion de glucemia.
En la pantalla aparece el siguiente mensaje de
error;

Fuentes de interferencia en el entorno

No utilice el medidor cerca de fuentes de
radiacion electromagnética intensa.

%

A

Evite realizar mediciones de glucemia cuando
haya cambios intensos en la luz ambiental. El
flash de una camara fotografica, por ejemplo,
puede llevar a obtener resuitados de glucemia
incorrectos.

J

Proteja el medidor de fuentes de luz demasiado
intensas (p. e}. luz solar directa). Estas pueden
perjudicar el funcionamiento del medidor y
provocar mensajes de error.

A

¢ Los campos electromagnéticos intensos
pueden impedir el buen funcionamiento del
medidor.

» Para evitar descargas electroestaticas, no
utilice el medidor en lugares demasiado
secos, especialmente si al mismo tiempo se
encuentran cerca materiales sintéticos.
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, problemas y mensajes de error

D’Zj Simbolos

Simbolos, problemas y mensajes de error

Ademas del resultado, la

mensajes de error. A continuacion encontrara un cuadro general de todos los simbolos y mensajes de

hora y la fecha, en la pantalla del medidor aparecen otros simbolos y/o

error. Preste atencidn a todos los simbolos y mensajes de error cuando utilice el medidor. Si no reconoce
algan simbole 0 no comprende algun mensaje de error, lea la explicacion que se encuentra en este

capitulo.

Simbolos

Simbolos en la pantaila

| Se encuentra en la memoria. El medidor esta mostrando un resultado

T memo . B
i,o i || memorizado o uno de los valores promedio.
La pila est4 casi agotada.
(2] D Cuando el simbolo aparece por primera vez aln se pueden realizar unas
50 mediciones.
frl set-up | Se encuentra en los ajustes para e! formato de hora, la hora, la fecha y la
[ | sefial acustica. | L L
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Simbolos, problemas y mensajes de error

Cuando aparece un promedio (memoria): antes del simbolo aparece el
nimero de los dias que han sido tenidos en cuenta.

- 1K-%
38

|

¥

ii Junto con el mensaje de error E-5; En el medidor incide demasiada luz.
Parpadeando — Hay una medicion en proceso o se esta calculando un
promedio.

Az |
~y, I
B
7N

N La sefial ac(stica esta activada.

—— R .. |

Unidad en la cual aparecen los resultados de medicidn, sea en mg/dL
o mmol/L, segun el medidor.

T

4% Simbolo de la gota parpadeando — Ahora puede aplicar sangre o solucion de
[ 1111 ] 1| control en la tira reactiva.

A -BRE

e —— i T Sy S |

Simbolos de la tira reactiva y de la gota parpadeando - La tira reactiva ha

N g2 2 : ; : > .
— C—m— | sido extraida del medidor antes de aplicar sangre o sofucién de control, p. ej.
N — do extraida del medidor antes de apl lucién de control
A para aplicar la sangre fuera del medidor.
® Q Recordatorio de medicion en combinacion con €l simbolo T para una |
| medicion de glucemia después de una comida. i
(12] dol Marcador “antes de una comida” o bien “después de una comida”
!
® 3 JLMarcador “Otros”
r@ Marcador para el control del funcionamiento
@ @ . La temperatura en €l momento de la medicién esta o estaba entre )
7 || +5y +8 °C o entre +42 y +45 °C (vea pagina 48).
16) Am Informacion adicional de fa hora cuando esta activado el formato de 12 horas.
517
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Simbolos, problemas y mensajes de error

Simbolos que aparecen en el campo numérico

memory = set—up

EIVE
1 llﬁll l

. ﬁl N mg/dL
¢/ mmol/L

memory =» set-up

day|
ave

OE0
LVEL)

a*lﬁl@?\mﬁgéﬁt

Medidor mg/dL

Medidor mmol/L

m Slgmflcado

L
1

1 No pueden ser calculados los valores promedio porque
¢ no ha ajustado la hora y la fecha,
' o solo se han guardado resultados sin hora ni fecha,

» solo hay resultados en la memoria que no entran en el célculo, p. ej., controles
del funcicnamiento,

* no se han guardado resultados en el periodo de tiempo correspondiente, p. €.,
porque los resultados son de hace mas de 7 dias,

 * se ha interrumpido el orden cronoldgico de los resultados en la memoria.

e =k re——————

- e - -

No hay resultados guardados en la memoria.

— e

| El resultado guardado se ha perdido.

" |
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Simbolos, problemas y mensajes de error ﬂ@
| Simbolo | Significado

Punto decimal (en Iudar de la coma decimal):

o aparece en los medidores mmol/L y es-parte del resultado de glucemia
(p. €. 8,2 mmol/L se visualiza como B).

L j —— 1

; P [ El medidor esta conectado a un ordenador (PC).

l
L. e . L i — . S

L E '-. d La conexion entre el medidor de glucemia y el ordenador (PC} se ha interrumpido.

Y Attt gt artay g e e/ —_—e— . e e

;. H' i! El resultado de glucemia esta por encima de 600 mg/dL (33,3 mmaol/L).
L |

L El resultado de glucemia esta por debajo de 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

La indicacidn La puede significar que el valor de glucemia es muy bajo (en determinadas
circunstancias hipoglucemia grave). La indicaciénil. puede significar que el valor de glucemia es muy
alto (en determinadas circunstancias hiperglucemia grave).

Si la indicacion |_ g o H, coincide con cémo se siente, siga inmediatamente las instrucciones del
 personal sanitario que le atiende. Si la indicacién no coincide con cdmo se siente, realice un control del
funcionamiento. A continuacidn repita la medicion de glucemia. Si el nuevo resultado tampoco coincide
con cOmo se encuentra, consulte al personal sanitario que le atiende.

L
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"'1 "2'| Simbolos, problemas y mensajes de error

Problemas

Problema Causa y solucion

I K s
El medidor no se enciende.

———

|

t  La pila no se ha colocado correctamente.

¢ La pila esta gastada o no hay ninguna pifa dentro del medidor. - _J

Cologue una pila nueva.

Saque la pila y vuelva a introducirla como esta indicado en el
compartimento de la pila.

+ [atemperatura ambiente es demasiado baja.

Aseglrese de que la temperatura ambiente esté entre +8 y
+42 °C y espere a que el medidor se adapte a la temperatura.

» E| agua de condensacion ha humedecido las piezas electronicas.
Permita que el medidor se seque lentamente.

¢ El medidor esta dafado.
Dirijase al servicio de atencidn al cliente.

0:00 o bien 0:00am y como
fecha muestra 0- 0.

El medidor muestra como hora

¢ El medidor ha estado expuesto a una temperatura inferior a -20 °C
y empieza a congelarse.

Apague el medidor. Mantenga el medidor en un lugar donde la
temperatura esté entre +8 y +42 °C y espere hasta que alcance la
temperatura ambiente.

¢ EI medidor ha estado demasiado tiempo sin suministro de
corriente.

Introduzca una pila nueva y ajuste la fecha y la hora.

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Simbolos, problemas y mensajes de error [_1'2'1

Mensajes de error

Si se produce un error, en la pantalla aparece un mensaje de error y suenan dos sefales acusticas.
Apague el medidor. Segun el caso, pulse brevemente la tecla M y la tecla S o extraiga la tira reactiva del
medidor de glucemia para apagarlo.

Si el medidor se ha caido, esto también puede ser la causa de que aparezcan mensajes de error.
Si aparecen mensajes de error con frecuencia, dirijase al servicio de atencion al cliente.

Mensaje de ..
error Causa y solucion

i, ‘u » No ha introducido la tira reactiva correctamente o o la ha introducido por
) i completo.
I
|
|
t
|

f Mantenga fa tira reactiva de tal manera que las flechas impresas y el cuadrado |
verde se encuentren arriba. Introduzca !a tira reactiva en la guia para latira
reactiva, en la direccion de las flechas y sin doblarla. La tira reactiva debe g
encajar perceptiblemente. |

E - | | & Ha introducido una tira reactiva usada en el medidor.
| o Ha aplicado sangre o solucién de control demasiado pronto en (a tira reactiva,

: ) o— es decir, antes de que el simbolo de la gota parpadeara en la pantalla.
| | Comience una medicion de glucemia desde el principio con una tira reactiva
|

' nueva.
i & La ventanilla de medicion esta sucia. !
Limpie la ventanilla de medicion (vea pagina 42).

¢ Su valor de glucemia es posiblemente muy bajo.
) Si su estado general corresponde a un valor de glucemia muy bajo, siga
inmediatamente las instrucciones prescritas por su medico. A continuacion
repita la medicidn,

¢ Ha extraido la tira reactiva del medidor para aplicar la sangre y no [a ha vuelto
E - E introducir antes de que hayan transcurrido 20 segundos.
¢ La tira reactiva ha sido doblada o movida durante el proceso de medicion.
W + No ha aplicado suficiente sangre o solucién de control en 1a tira reactiva.

¢ Ha transcurrido demasiado tiempo para aplicar una segunda gota de sangre o
de solucion de control.
Comience una medicion de glucemia desde el principio con una tira reactiva
nueva.
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_"'2" | Simbolos, problemas y mensajes de error

Mensaje de iy
error Causa y solucion

| E - i * Ha conectado el medidor con el ordenador encendido durante la medicién.
' ‘{ Desenchufe el cable USB y repita la medicidn.
1

£

E - 5 o El medidor esta expuesto a un intensa radiacion electromagnética.
Cambie su posicion ¢ apague [a fuente de radiacion.

u, E S |'e En el medidor incide demasiada luz.

+ Vaya a un lugar en la sombra o0 haga sombra al medidor, p. €j. con su propio
i cuerpo.

,_
l

|

1

1
L
-

e Se ha producido un error en el medidor.

E E E Comience nuevamente desde el principio. Si el mensaje de error permanece
en la pantalla es porque el medidor esta danado. Dirijase al servicio de
atencion al cliente.

— —_ — —_—

e |atemperatura ambiente o la temperatura del medidor es demasiado alta o
demasiado baja para realizar una medicién.

t Bt t 5 Mantenga el medidor en un lugar donde la temperatura esté entre +8 y

T— . e e ——— A = - —

i +42 °Cy espere hasta que alcance ia temperatura ambiente.

— e —— -y

PI-R'VC;DUCT(.V':‘- RO 'E:IE S-‘P.Q. .t
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Desechar el medidor

Durante las mediciones de glucemia el medidor puede entrar en contacto con sangre. Por ello los
medidores usados pueden representar un riesgo de infeccion. Deseche el medidor usado después de
haber extraido las pilas y de acuerdo con las normas de eliminacién locales. Puede obtener las
informaciones necesarias a este respecto en el ayuntamiento competente.

El personal sanitario debe desechar los medidores de glucemia usados conforme a la normas vigentes en
la institucion correspondiente.

El medidor no entra en el area de vigencia de la Directiva Europea 2012/19/UE (Directiva sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)).

Deseche [a pila conforme a la proteccion del medio ambiente en un punto de recogida o a través
de su distribuidor.

¢
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"'1 '4‘| Datos técnicos y componentes del sistema

Datos técnicos y componentes del sistema

Datos técnicos

Tipo de aparato

| Accu-Chek Active (Modelo GB) :

N° articulo/N° serie

Vea la placa de caracteristicas en la parte posterior del medidor.

. - e

Método de medicion ;

l
t
|
I
t
I
|
t
l
i

Il fresca. En caso de usar otros materiales de prueba, observe las instrucciones

i| determinados en sangre total y en plasma. Aunque usted siempre aplique

|| y del principio de la prueba, asi como del método de medicion de referencia. |

Determinacion por reflexion fotométrica de la glucosa en sangre capilar

del prospecto de las tiras reactivas Accu-Chek Active.
Los valores de glucemia (concentraciones de giucosa) pueden ser
sangre total en la tira reactiva, el medidor muestra valores de glucemia que

corresponden a los del plasma. En el prospecto de (as tiras reactivas
Accu-Chek Active encontrara informacion acerca del modo de funcionamiento

Intervalo de
medicion

10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volumen de sangre

1 1=2 uL (1 L (microlitro) = 1 milésimo de miliitro)

Duracion de la
medicion

Aproximadamente 5 segundos si la tira reactiva esta dentro del medidor de
glucemia cuando aplica la sangre (depende de la concentracién); unos

8 sequndos si extrae la tira reactiva del medidor y después aplica [a sangre
(depende de la concentracion).

1 Suministro de

| 1 pila (tipo CR2032)

. 1

—

corriente T N
Carga de la pila Aprox. 1.000 mediciones 0 aprox. 1 afo
:3:3::2;60 I Después de 30 6 90 segundos segtn el estado de funcionamiento I‘
ﬁ;r;t;ia 500 resuitados aggil‘ucemia con hora y fecha, promedios para 7, 14,30 y
90 dias
Temperatura Durante la medicién: De +8 a +42 °C i w

Si se almacena sin pila: De -25 a +70 °C :
Si se almacena con pila: De -20 a +50 °C o

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Datos técnicos y componentes del sistema

Humedad
atmosférica

Durante la medicion: hasta 85 % de humedad atmosférica relativa
Durante el almacenamiento: hasta 93 % de humedad atmosférica relativa

[ Rango de altitud

]
J

) Desde el nivel del mar hasta 4.060_ m

Tamaio

97,8 x 46,8 x 19,1 mm

Peso

L1

Sin pila: aprox. 46 g
Con pila: aprox. 50 ¢ 7 N 7 |

Pantalla

Pantalla de cristal liquido (LCD) con 96 segmentos

L Interfaz

USB {Micro-B) , : 7 o

Clase de proteccion

Compatibilidad
electromagnética

Este medidor de glucemia cumple los requisitos de inmunidad
electromagnética segln EN 61326-2-6 y EN I1SO 15197 anexo A. Como base
de los ensayos de inmunidad (referidos a la descarga electrostatica) se utilizo
el estandar basico IEC 61000-4-2.

Ademds, cumple los requisitos de emisidn electromagnética segun
EN 61326-2-6 y EN ISO 15197 anexo A. En consecuencia, la emision
electromagnetica es baja. No es de esperar una interferencia en otros
aparatos eléctricos.

Estimacion del
rendimiento

)cafibraciény
trazabilidad

{precision intermedia).

Las caracteristicas de rendimiento del sistema Accu Chek Active (medidor
Accu Chek Active con as tiras reactivas Accu Chek Active) fueron
determinadas a partir de sangre capilar de personas diabéticas (exactitud del
sistema), sangre venosa (precisién de repeticion) y solucion de contro!

El sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre total que
contiene diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion.
Los valores de glucosa utilizados comao valores de referencia y por tanto los
valores de exactitud de este medio de calibracién fueron establecidos
mediante el método de hexoguinasa. El método de hexoquinasa esta calibrado
con el método ID-GSMS, el método de mayor calidad metroldgica, basado a su
vez en un estandar NIST primario (traceable). Puesto que los resultados de
glucemia obtenidos con las tiras reactivas a través de esta cadena se pueden
rastrear conforme al estandar NIST, los resultados de medicion para las
soluciones de contro! obtenidos con las tiras reactivas también se pueden
rastrear conforme a dicho estandar. De este modo la trazabilidad metrological
de las soluciones de control a materiales de referencia/métodos de referencia
es de orden superior.

J—

U

El sistema Accu-Chek Active cumple los requisitos estipulados por [a norma EN ISO 15197:2013. '
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l 1 4 | Datos técnicos y componentes del sistema

Componentes del sistema

Ademas de! medidor, los siguientes componentes forman parte del sistema de monitorizacién de
glucemia Accu-Chek Active:

Tiras reactivas Accu-Chek Active |

Para realizar mediciones de glucemia con el medidor Accu-Chek Active utilice exclusivamente estas
tiras reactivas.

Soluciones de control Accu-Chek Active

Para realizar controles del funcionamiento con el medidor Accu-Chek Active utilice exclusivamente
estas soluciones de control con las tiras reactivas correspondientes.

Pregunte al servicio de atencion al cliénte dénde puede adquirir las tiras reactivas y las soluciones de
control.

PRODUCTON ROCHELS 4.0
o :

DIVIS IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT
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Centro de servicio y atencion al cliente

Si tiene preguntas acerca del manejo del medidor Accu-Chek Active, si obtiene resultados de glucemia
no esperados o si tiene la sospecha de que el medidor o las tiras reactivas presentan alguin defecto,
dirijase al servicio de atencion al cliente de Roche. No intente reparar o hacer cambios en el medidor por
su cuenta. Nosotros le ayudaremos a solucionar cualquier problema que surja al utilizar el medidor o las

tiras reactivas de Roche.

Republica Argentina
Importado y distribuido por:
Productos Roche S.A.Q. e .
(Divisién Diagnéstica)

Av. Belgranc 2126 Don Torcuato
Partido de Tigre

Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencion
al cliente:

0800-333-6081 0
0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Centro América y Caribe
Informacion sobre contacto
local en:
www.accu-chek.com

Chile

Servicio.de atencion al cliente:
Linea Gratuita: 800 471 800
www.accu-chek.cl

Colombia

Accu-Chek Responde:
18000125215
colombia.accu_chek@roche.com

Costa Rica

Centro de Atencion al Cliente:
800-000-3422
www.accu-chek.com

Ecuador

Queremos escucharte:
1800222824
www.accu-chek.com.ec

Guatemala

Centro de Atencion al Cliente:
1-801-00-34222
www.accu-chek.com

‘México

Oficinas / Atencion al Cliente
Centro Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Llame sin
costo 01 800-80 80 600
www.accu-chek.com.mx

Panama

Centro de Atencion al Cliente:
800-3422
www.accu-chek.com

Peru

Centro de Atencion al Cliente:
0800 00 388 y/o 618 8777
www.accu-chek.com.pe

Uruguay
Tel; +598 26261400
www.accu-chek.com.uy

Venezuela

Importado y Distribuido por:
Productos Roche S.A. Edificio
Roche Avenida Diego Cisneros
Los Ruices Caracas 1071
Venezuela

TIf. 58 212 2734611

RIF: J-00044058-1

Espana

Linea de Atencion al Cliente:
900210 341
www.accu-chek.es
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apagar 5,10, 32

aplicar sangre 17,18, 20
asterisco (simbolo) 21, 51
ave (simbolo) 30, 51

C
cable USB 33
cambiar la pila 44
gampana (simbolo) 21, 51
causas de error
control del funcionamiento 40
medir los valores de
glucemia 26
centro de servicio y atencion al
cliente 61
componentes del sistema 60
condiciones de luz 49
condiciones para el
almacenamiento 48
condiciones para la medicion 48
conexién USB 4, 33
control de la diabetes 33
control del funcionamiento 21, 36

D

datos técnicos 58

day (simbolo) 30, 51

desechar las tiras reactivas 19, 39
desinfectar 47

E

encender 5,9, 16

F
fecha de caducidad 41
frasco (simbolo) 21, 51

G

gota (simbolo) 16, 51

H
Hi (indicacién) 25,53
humedad atmosférica 48, 59

intervalo de medicion 58

L

limpiar 42

Lo (indicacion) 25, 53
lugares alternativos 21

M

manzana comida {simbolo) 21, 51
manzana {simbolo) 21, 51
marcar, resultados de glucemia 21
medidor

comprobar 36

desechar 57

desinfectar 47
medir 15
medir los valores de glucemia 15
memoria 28, 58
memoria de resultados 28, 58
memory (simbolo) 28, 50
mensajes de error 55
modificar ajustes 9

P

pantalia 4

PC {indicacién) 34
personal sanitario 46
pila (simbolo) 25, 44, 50
placa de caracteristicas 7
problemas 54

ﬁ[ﬁl indice . |

promedios 30
prueba de pantalia 8, 16

R

radiacién electromagnética 49, 56,
59

realizar una medicién 16

reloj de arena (simbolo) 17, 51

riesgo de infeccion 2, 46, 57

S

sefal acustica 51-
simbolos (pantalla) 50
sol (simbolo) 51, 56
solucion de control 5, 36

T

tabla de concentraciones 39
temperatura 25, 48
termdmetro {simbolo) 25, 51
tira reactiva (simbolo) 16, 18, 51
transferencia de datos 34

U

unidad de medida (mg/dL,
mmol/L) 7, 51
uso previsto 2

Vv

ventanilla de control 24
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- Significado de los simbolos

En el envase y en la placa de caracteristicas del medidor de glucemia puede encontrar los siguientes
simbolos. Su significado es el siguiente: .

W Signifcado

Constiltense las instrucciones de uso

. 2z

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del
producto.

| —

Riesgos biolGgicos — Los medidores usados pueden representar un riesgo de 1
infeccion. |

"y

E rai=P >

Limites de temperatura (conservar a)

Fecha de caducidad

L e S

Fabricante

REF } Nimero de catélogo
LOT| |Nimeodokte
1IVD } Producto sanitario para diagnéstico in vitro i )
> GTIN Nimero mun?hai d’:a;t;cﬁ!o comercial B

Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 98/79/CE sobre
productos sanitarios para diagnastico in vitro.

— )

C € ooss 1

El significado de otros simbolos esta explicado en las instrucciones de uso y en los prospectos de los
componentes incluidos en el envase.

g Cumple las directivas de Continua Health Alliance
Continua

HEALTH ALLIANCE

1 . [ -

Certificado por el USB Implementers Forum
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ACCU-CHEK es una marca registrada de Roche,

CONTINUA, los logotipos de CONTINUA y CONTINUA CERTIFIED
son marcas registradas, marcas de servicio o marcas de.
certificacién de Continua Health Alliance.

CONTINUA es una marca registrada en algunos paises en los
gue se distribuye este producto, pero no en todos.

Los logotipos de USB-IF son marcas registradas de Universal
Serial Bus Implementers Forum, Inc.

© 2015 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

Sanmina Ireland UC

Rathealy Road, Fermoy

County Cork, Ifanda

Sanmina (Shenzhen) Lid.

1 Nan Ling Road, Xin Er Industrial District,
Sha Jing, Bao An, Shenzhen 518125, China

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

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico
Autorizado por la AN.MAT. - Cert. N° 8005

www.accu-chek.com
Farm. rosecCa BNLE maxza
PROBUTOS NOSHE A o)l
DIVISION BRAGNO) T1c

(Y

—~—
-
(=]
-—
-
[=]
=1
0w
-
[
-1
-~
wy
~
L=}

ACCU-CHEK®

IF-2018-02391413-APN-DNPM#ANMAT

pagina 66 de 81



PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES: ACCU CHEK ACTIVE TIRAS REACTIVAS

ACCU-CHEK*

Active

07124312/ 07124155/ 07124210

Lea este prbspecto y las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active antes de realizar
mediciones de glucemia con estas tiras reactivas. En las instrucciones de uso encontrara todas las
informaciories necesarias para ejecutar la medicion. Si tiene alguna pregunta, dirijase a su Centro de
servicio y atencidn al cliente.

En estas instrucciones de uso encontrara los 2 simbolos siguientes:

>]

|££3  Este simbolo indica un posible riesgo de lesiones o un riesgo para su salud.

H

©

1 . Este simbolo llama su atencién sobre informaciones importantes.

Nuevo: chip de activacién negro

Este envase de tiras reactivas contiene un chip de activacidn negro. El chip de activacion se puede utilizar
con todas las tiras reactivas Accu-Chek Active. El chip de activacion puede permanecer dentro del medidor
de glucemia y no necesita ser reemplazado nunca. Deseche todos los chips de activacién negros o chips de
codificacion de otros colores que reciba con cada envase de tiras reactivas en el futuro.

- Si dentro del medidor se encuentra un chip de codificacién naranja o verde, debera cambiar el chip por el
chip de activacién negro. 7

* Si dentro del medidor ya hay un chip de activacién negro o el medidor no dispone de ranura para insertar
el chip de activacion, deseche el chip de activacion de este envase de tiras reactivas.

Uso previsto

- Las tiras reactivas estan previstas para la determinacién cuantitativa de la glucemia en sangre capilar
fresca. Si la tira reactiva se retira del medidor para aplicar la sangre, también se puede utilizar sangre
venosa anti coagulada con heparina de litio, heparina de amonio o EDTA, sangre arterial y sangre neonatal
para realizar la medicion,

- Las tiras reactivas solo deben utilizarse junto con medidores de glucemia Accu-Chek Active y Gnicamente
fuera del cuerpo.

- El sistema, que se compone del medidor de glucemia y las tiras reactivas, es apto tanto para el
autocontrol como para el uso en el Ambito profesional. Las personas con diabetes pueden medir su nivel de
glucemia. El personal sanitario puede controlar los valores de glucemia de los pacientes y utilizar el sistema
en caso de sospecha de diabetes asi como en diagndsticos de urgencia.

- El sistema no debe utilizarse para diagnosticar o descartar la diabetes.

Mas informacion

[—A: * El autocontrol no reemplaza el control médico. Por ello debe ser instruido detalladamente por
personal sanitario cualificado antes de realizar mediciones de glucemia Ud. mismo. Su personal sanitario
determinara junto con Ud. el rango de glucosa adecuado en su caso.

* La tapa del tubo de tiras reactivas contiene un desecante no toxico a base de silicato. Si lo ha ipgerido por
descuido, beba abundante agua.




- Conserve el sistema de monitorizacién de glucemia y todos sus componentes fuera del alcance de;
menores de 3 afios. Existe peligro de asfixia cuando se tragan las piezas pequefias (p. e]. tapones,
capuchones o similares).

m Puede desechar todos los elementos del envase en la basura doméstica. Deseche las tiras reactivas
usadas conforme a las normas vigentes en su pais.

- Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucemia en el
plasma, conforme a la recomendacion de la Federacién Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio {International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC}[1]. Su medidor,
por o tanto, muestra siempre concentraciones de glucemia referidas al plasma, a pesar de que siempre se
aplica sangre total en la tira reactiva.

El valor normal de glucemia en un adulto sin diabetes en ayunas es inferior a 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Uno
de los criterios para determinar la diabetes en adultos es un valor de glucemia en ayunas de 126 mg/dL (7,0
mmol/L} o superior, confirmado mediante dos mediciones [2, 3, 4]. Los adultos que presentan en ayunas
un valor de glucemia de entre 100 y 125 mg/dL {entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracién de la glucosa
en ayunas (estado previo a la diabetes) [2]. Ademas de este criterio existen otros criterios para el
diagndstico de 1a diabetes. Dirijase a su personal sanitario para determinar si Ud. padece diabetes o no.

Contenido de un envase

- 1 tubo con tiras reactivas; la etiqueta del tubo contiene una escala cromatica, la tabla de concentraciones
para las soluciones de control y el nimero de cédigo ' :

- 1 chip de activacion

* 1 prospecto

Material adicional necesario para la medicidén de glucemia
- Medidor Accu-Chek Active con instrucciones de uso
- Dispositivo de puncién y lancetas

Volumen de sangre y duracion de la medicién

Para una medicién de glucemia, el medidor requiere aprox. 1-2 u L de sangre (1 uL {microlitro) = 1
milesima de mililitro).

Si la tira reactiva se encuentra dentro del medidor al aplicar la sangre, la medicion dura aprox. 5 segundos.
Si retira la tira reactiva del medidor y después aplica la sangre, la medicion dura aprox. 8 segundos.

Almacenamiento y uso correctos de las tiras reactivas

Y

=% Gi almacena o utiliza las tiras reactivas inadecuadamente, estas pueden arrojar resultados de glucemia
incorrectos. Los valeres de medicidon incorrectos pueden conducir a recomendaciones terapéuticas
incorrectas y por lo tanto comprometer seriamente su salud. _

- El desecante que se encuentra en la tapa del tubo de las tiras reactivas protege las tiras contra la
humedad. Conserve siempre las tiras reactivas en su tubo original y mantenga el tubo cerrado.

+ Vuelva a cerrar el tubo de las tiras reactivas herméticamente con |a tapa original después de haber
extraido una tira reactiva. No extraiga las tiras reactivas del tubo con las manos himedas. Asi evitara que el
desecante pierda su efecto.

- Conserve [as tiras reactivas a una temperatura entre +2 y +30 °C en un lugar seco y protegidas de la |uz
directa del sol. , '

« 5i conserva el tubo de tiras reactivas en el refrigerador, deje que se caliente cerrado a tempera‘tiffa
ambiente. Retire una tira reactiva solo cuando el tubo de tiras reactivas haya alcanzado la tes atura
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consecuencia de ello.

- Durante la medicion, la temperatura debe encontrarse entre +8 y +42 °C.

- No realice mediciones bajo la radiacién solar directa.

- Utilice exclusivamente tiras reactivas cuya caducidad no ha expirado todavia.

La fecha de caducidad se encuentra en el envase y en la étiqueta del tubo de tiras reactivas junto al

simbolo 8. La fecha de caducidad es vdlida para tubos de tiras reactivas nuevos, sin abrir, y tubos de tiras
reactivas de los que ya ha retirado tiras reactivas.
- Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una dnica vez.

Funcionamiento de la medicion

Cada tira reactiva esta provista de una zona reactiva que contiene reactivos indicadores. Cuando se aplica
sangre en la zona reactiva, la enzima glucosa deshidrogenasa {mut. Q-GDH 2) reacciona con la glucemia. A
continuacién se produce una reaccién quimica, que hace que cambie el color de la zona reactiva.

El medidor registra este cambio de color y, basindose en el, calcula el valor de glucemia.

Verificar el resultado de glucemia a través de la ventanilla de control de la tira reactiva

La tira reactiva le ofrece |a posibilidad de realizar una estimacidn del resultado de glucemia y asi comprobar
adicionalmente el resultado mostrado mediante la comparacién de colores. Para recomendaciones
terapéuticas solo deben tenerse en cuenta los resultados visualizados en el medidor. La comparacién de
colores solo sirve como verificacion de plausibilidad del resultado.

1. Antes de la medicidn. En el dorso de la tira reactiva se encuentra una ventanilla de control redonda de
color. Compare el color de dicha ventanilla con los puntos de colores de la etiqueta del tubo de tiras
reactivas. El color de la ventanilla de control debe coincidir con el punto mas alto (0 mg/dL, 0 mmol/L}. Si la
ventanila de control muestra un color diferente, la tira reactiva no debe usarse.

2. Después de la medicién. En la etiqueta del tubo de tiras reactivas aparecen valores de glucemia en
mg/dL y mmol/L junto a cada punto de color. De 30 a 60 segundos después de aplicar la sangre compare el
color de la ventanilla de control del dorso de la tira reactiva con el punto del color mds parecido al de su
resultado de glucemia. Si el color es claramente distinto, repita fa medicién. Si el color sigue siendo
diferente después de varias mediciones, péngase en contacto con el Centro de servicio y atencion al
cliente.

Caracteristicas del rendimiento del sistema Accu-Chek Active

El sistema Accu-Chek Active cumple los requisitos estipulados por |2 norma EN ISO 15197:2013 (Sistemas
de ensayo para diagnostico in vitro: requisitos para los sistemas de monitorizacién de glucosa en sangre
para autodiagnéstico en el manejo de la diabetes mellitus).*

Calibracién y trazabilidad: El sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre total que contiene
diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracién. Los valores de referencia necesarios
fueron establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método ID-GCMS. Ei
método ID-GCMS es el método de mayor calidad metroldgica (reglamento), basado en un estandar NIST
primario (traceable). A través de esta cadena, los resultados de medicién para las soluciones de control
obtenidos con las tiras reactivas también se pueden basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion {valor inferior visualizado): El limite de deteccién se sitda en 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Intervalo de medicion: La linealidad del procedimiento existe en el intervalo de 10 a 600 mg/dL {0,6-33,3
mmol/L).

L IF-2018-02391413- PN AU AT
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Nuevo; Caracteristicas de rendimiento segin la norma EN ISO 15197:2013

Exactitud del sistema:
Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL {inferiores a

5,55 mmol/L).

dentro de dentro de dentro de
= 6 mgldl = 10 mg/dL + 15 mo/dL
{dentro de {dentro de {(dentro de
+ 0,28 mmol/l) + 0,56 mmol/L) + 0,83 mmol/L)
164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL
(iguales o superiores a 5,55 mmol/L)

dentrode x5 % dentro de = 10 % dentrode £ 156 %
3027420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 4197420 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 34 mg/dL {1,89 mmol/L) y 503
mg/dL (27,91 mmol/L)

dentro de = 15 mg/dL o dentrode = 15 %
(dentro de + 0,83 mmol/L o dentro de = 15 %)

589/600 (99,8 %)

Precision de repeticién:

[mg/dL] 405 86,3 131,7 | 186,0 | 3458
Promedio

[mmolil] 2,25 479 7,31 10,32 | 19,19
Desviacion [mgldL] 21 2,5 2,9 3.6 6,3
estandar fmmotl] | 0,12 | 014 | 046 | 0,20 | 035
Coeficiente de variacion [%] —_ —_ 2,2 1,9 1.8

Precisidn intermedia:

[mg/dL] 39,2 16,6 2084
Promedio
[mmolAL] 218 6,47 16,56
Desviacion [mgfdL} 1,8 3.0 8.2
estandar mmol] | 0,11 0,17 0,46
Coeficiente de variacion [%] - 26 28

Roche Diabetes Cgi€ Argen i
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Evaluacién de rendimiento por el usuario:
A continuacién se muestran los resultados de un estudio que evalud los valores de glucemia de mu
de sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 159 usuarios no profesionales:

- Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L}, 100 % de los
resultados de medicion estaban dentro de 15 mg/dL (dentro de == 0,83 mmol/L} de los resultados de
medicion obtenidos mediante pruebas de lahoratorio.

- Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores a 5,55 mmol/L)
99,3 % de los resultados de medicion estaban dentro del = 15 % de los resultados de medicién obtenidos
mediante pruebas de laboratorio.

* El sistema cumple también los requisitos estipulados por la norma EN 1SO 15197:2003.

Fuentes de error que pueden producir resultados incorrectos

F——

F

h‘ L - . - r . -
——-Los valores de medicidn incorrectos pueden conducir a recomendaciones terapéuticas incorrectas y
por lo tanto comprometer seriamente su salud.

* La infusidn intravenosa de acido ascorbico puede conducir a resultados de medicion falsamente elevados.
Las concentraciones sanguineas de acido ascorbico superiores a8 mg/dL {superiores a 0,45 mmol/L)
conducen a resultados de medicion falsamente elevados.

* La administracién parenteral de galactosa y galactosemia puede conducir a resultados de medlcmn
falsamente elevados. Las concentraciones sanguineas de galactosa superiores a 15 mg/dL (superiores a
0,83 mmol/L) conducen a resultados de medicion falsamente elevados. Los resultados de medicidén para
recién nacidos que muestren sintomas de galactosemia deben confirmarse en

pruebas de laboratorio.

- Los valores de bilirrubina de hasta 20 mg/diL (342 u mol/L) no influyen en la mediciéon. No se han
investigado concentraciones mas elevadas.

- No utilizar durante el tratamiento con ceftriaxona. Ceftriaxona en la sangre puede conducir a resultados
de medicion falsamente reducidos.

* En caso de circulacién sanguinea periférica reducida, es posible que los valores fisiolégicos de giucemia
obtenidos con sangre capilar no sean correctos. Esto puede suceder, entre otras, en las siguientes

‘situaciones: deshidratacion grave debida a una cetoacidosis diabética 0 a un sindrome hipoglucémico

hiperosmolar sin cetoacidosis, hipotonia, shock, insuficiencia cardiaca descompensada de clase IV de la
NYHA o enfermedad oclusiva arterial periférica.

- Si la tira reactiva se encuentra dentro del medidor al aplicar 1a sangre, se puede utilizar sangre con un
hematocrito de entre el 20 y el 55 %. Si la tira reactiva se retira del medidor para aplicar la sangre, se puede
utilizar sangre con un hematocrito de entre el 20 y el 70 %.

Componentes

Contenidos minimos por cm? en el momento de fabricacién

Variante mutante de la quinoproteina glucosa deshidrogenasa {mut. Q-GDH 2, variante modificada de EC
1.1.5.2), acinetobacter spec. 3,0 U '

Pirroloquinolina quinona 0,2 u g

Bis-{2-hidroxietilo}-{4-hidroximinociclohexa- 2,5-dienilidina)-cloruro de amonio 7,9 u g

'2,18-acido molibdatofosforico, sal de sodio 85 » g

Estabilizador 0,13 mg
Componentes no reactivo 1,6 mg

1RO
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Proyecto de Manual de Instrucciones

Accu-Chek Active Control

PRODUCTO SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO - iNO INGERIR!

Lea este prospecto, el prospecto de las tiras reactivas Accu-Chek Active y las instrucciones de uso del
medidor de glucemia Accu-Chek Active antes de utilizar estas soluciones de control. Si tiene alguna
pregunta, dirijase a su Centro de servicio y atencién al cliente.

En este prospecto encontrara los 2 simbolos siguientes:

i.AJ

Uso Previsto

La solucion de control esta prevista para el control del funcionamiento de medidores de glucemia Accu-
Chek Active y tiras reactivas Accu-Chek Active.

La solucion de control es adecuada para el autocontrolfautodiagnoéstico.

Este simbolo indica un posible riesgo de lesiones 0 un riesgo para su salud.

Este simbolo llama su atencion sobre informaciones importantes.

Mas informacion

A

. Si una solucién de control proporciona resuftados que se encuentran fuera del rango de
concentracion especificado, no puede garantizarse que el medidor y las tiras reactivas funcionen
correctamente. En este caso las mediciones de glucemia pueden arrgjar resultados incorrectos. Los valores
de medicidn incorrectos pueden conducir a recomendaciones terapéuticas incorrectas y por lo tanto
comprometer seriamente su salud.

= Conserve el sistema de meniterizacion de glucemia y todos sus compoenentes fuera del alcance de nifios
menores de 3 afios. Existe peligro de asfixia cuando se tragan las piezas pequefias {p. &j. tapones,
capuchones o similares).

0)
..} El valor de medicién debe estar dentro del rango de concentracion especificade en la tabla de
concentraciones que esta impresa en la etiqueta del tubo de las tiras reactivas. El rango de concentracién
indica el valor admisible para controles dei funcionamiento.

- Hallara las especificaciones sobre las caracteristicas de rendimiento del sistema Accu-Chek Active en el
prospecto de las tiras reactivas Accu-Chek Active.

- Puede desechar todos los elementos del envase en 1a basura doméstica. Deseche los frascos vacios o no
gastados conforme a las normas vigentes en su pais.

Contenido de un envase
1 frasco de solucion de control con concentracion baja de glucosa (Control 1, tapa azul y texto azul en
la etiqueta)
1 frasco de solucién de controf con concentracion alta de glucosa (Control 2, tapa roja y texte rojo en la
etigueta) ~
1 prospecto.

Control regular del medidor de glucemia
Es posible comprobar si el medidor de gltucemia proporciona resuitados de glucemia correctos. Para ello,
realice un control del funcionamiento con las scluciones de control Accu-Chek Active cada vez que haya
abierto un nuevo envase de tiras reactivas, haya limpiado la guia para las tiras reactivas y la ventanilla de
medicion, tenga dudas acerca de un resultado de glucemia. )

Material adicional necesario para el control del funcionamiento
Medidor de glucemia Accu-Chek Active con instrucciones de uso

|F-2018-023914Tx- AR\ :.NMAT
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Tiras reactivas Accu-Chek Active con prospecto
Toallita de papel limpia y seca

Aplicar solucién de control correctamente a la tira reactiva

Limpie con una toallita de papel limpia y seca la punta del cuentagotas después de abrirlo para retirar
residuos de solucidon secos.

Sostenga el frasco inclinado hacia abajo. Apnételo suavemente hasta que una gotita quede suspendida en
{a punta del cuentagotas.

La solucion de confrol que aplique a la tira reactiva debe proceder de una gota que haya estado
suspendida. No aplique sofucién de control que haya resbalado fuera del cuentagotas, ya que podria
producir resultados demasiado altos.

Deje caer una gota libre de burbujas de aire sobre la zona reactiva de la tira reactiva sin tocar dicha zona
con la punta del cuentagotas.

Deje caer fa gota sobre la zona reactiva de manera que quede totalmente cubierta.

Posibles fuentes de error

Si el resultado de control se encuentra fuera del rango de concentracién indicado, realice otro control del
funcionamiento. Si el segundo resultado de control también estd fuera del rango de concentracion,
compruebe las posibles fuentes de error del medidor.

Lea las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active. Si ha tenido en cuenta toda la
informacion de las instrucciones de uso y a pesar de ello los resultados estan fuera del rango de
concentracion especificado, dirijase a2 su Centro de servicio y atencién al cliente.

Almacenamiento y uso correctos de las soluciones de control

ELas soluciones de control almacenadas o utilizadas incorrectamente pueden proporcicnar resultados
fuera del rango de concentracion especificado.

La solucion que se encuentra en los frascos ha sido envasada bajo condiciones microbiologicamente
controladas. Para evitar que la solucién se contamine, no debe tocar [a punta del cuentagotas de los frascos
con los dedos o la tira reactiva. Las soluciones de control que contienen impurezas pueden conducir a
resultados de control incorrectos. )

Utilice dnicamente soluciones de control cuya fecha de caducidad no haya expirade. La fecha de caducidad

se encuentra junto al simbolo 8 én la etiqueta del frasco y en el envase de cartén.

Almacene la solucién de control a una temperatura de entre +2 y +30 °C. Las soluciones de control
almacenadas fuera de este rango de temperatura pueden caducar antes de haber excedido la fecha de
caducidad.

Almacenadas y utilizadas correctamente, las soluciones de control son estables durante 3 meses una vez
abiertas. No obstante, no utilice soluciones de control una vez expirada ta fecha de caducidad impresa junto

al simbolo g en el frasco.

Para realizar un control del funcionamiento las soluciones de control deben encontrarse a una temperatura
ambiente. Si conserva las soluciones de control en el refrigerador, antes de realizar el control del
funcionamiento saquelas del refrigerador y deje que se calienten a temperatura ambiente.

Después de realizar un control del funcionamiento, pase una toallita de papel limpia y 'seca por la punta del
cuentagotas y cierre el frasco firmemente.

Componentes

Datos en porcentaje de peso

Control 1: Glucosa (0,04 %), agente conservante (0,24 %) en tampon fosfato
Control 2: Glucosa (0,12 %), agente conservante (0,24 %) en tampén fosfato

Establecimiento elaborador: Roche Diabetes Care GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim, Alemania.

Establecimiento importador: Roche Diabetes Care Argentina S.A. Otto Krause 4650 Dock 25 — Area de
Promocién El Tridngulo — Tortuguitas - Partido de Malvinas Argentinas — Provincia de Buenos A
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino - Farmacéutico
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Después de sacar la tira
reactiva cemar bien e
inmediatamente el fubo,
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Después de sacar la tira
reactiva cemrar bien e
Inmediatamente el tubo.

PROYECTO DE ROTULO

Accu-Chek Active x 50 Tiras

Catalogo N° 7124112

Depois de retirr &
tira-testa, fechar o frasco
muito bem Imediatamente.

‘ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK " ACCU-CHEK"

Ad've ) oT124112 A ve o7z
1 CHIP DE
Inportado y distribuide por: ATIVACAD
e A e e
- - BPITIL

Puo, de Maivings Angentinas - Peia. de Bs.As. | detorminagio

Centro dé servicio y etencifa el cllente: LS l:oegmm

(1800-333-6081 0 §500-333-6365

WW.BCoU-Chiek com. 2 Priprio pare 8

Autorizado par ANMAT - Cartificado #° 8005 automonttorizacdn

N ot e v Caomioy ™ £ para

Ensayo dhagndstico

Reg. Ko- 00000000 S5A ’

Usar solamente yna vez —

Falricado en Alamanla por: [y

Roche Dizbetes Cars GrmbM, Sandhofer

Strasse 116, 68305 Manrheim, Momania.

] digtrthyfthe en Méadco por:

Rochs O Méxion S.A. de GV, Artopista e

México-Quarétarn kin 34.5 Nave 3 Int. 14

S __/

Clodad de México. -
07124112047

p "015630 064076"
Rochs Diabstes Care GmirH

%

Sendhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
WWW.BCCU-CheR COm

Vi
B Ori24112 ACt e _ . 0r124112
|§D ﬁm}ﬂm &0 e ccEnvEs
tmportada e Distribuide Sl 1 CHIP OF
Rocha Disgnistica Brast Lida, ACTIVAGION
e ey Vo

10 - )
Prigaralirt 5:‘,1""" determiracion
CNPJ: 30.280.358/0001-85 | da la ghicemia

Apto para &

Pauia Bresciani — CRF/SP 64.028
Central ds Reiacionaments Autvooto!
Accu-Chax Responde: 0200 77 20 126 Scio para
v accu-chak.com.br Accu-Ghek® Active

C € ooss
<A [H
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PROYECTO DE ROTULO

' Accu-Chek Active Control

Catalogo N° 3146324

LR W0 1]1107)

7 (2003 T $ Y|

(STO-0vT ST QAIOY

AIHD-NIIY

 ACCU- CHEK® Finite.  ACCU-CHEK®

ACtJVE 4,3 ST elobis-gu s} Atatho alactoconrollo/ 1 i ST oLy u5eg, ST
Apto para el autoconirol/ ACt've = ' :
1x4 4 m!_ Comml [} Avtodiagnéstico / PP 4 . Control 1 I
C 0 n t ro ' Adaquade para o autecontroto / ; Iz M
U( 4 mk Cr}ntml 2 Prdprio para a automonitorizagso / 1 ) 1x4 mL Control 2
mma— Egnat til hjemmemdiing / A '
solll:tli)s: fct:}'tftrcgllukns& A il ulio | Solugio de controle
Konfrollibsung fidr/ gleuaggigrf;nrgéska
Solution de contrbie til/
gelglucose pour/ sl Jodowe
aluzions di controllo - & }
standard di glucosio c € 0088 D @ Hed Jssﬁ:
pet / Solucidn da o

control de glvcosa 10°C

para/ Solugo de IvDl| .. /ﬂ/ ’ [:Ii]
controlo de glucase +2%

parg:

Accu-Chek® Active

42600215
2018/01

' Accu-Chek® Active
b ST el - st

m\gﬂ

ACCU-CHEK 15 a trademark of Roche.
Roche Dlabetes Care Gmbh

) 3 Sandhofer Strasse 116 : '
68305 Mannhsim, Germany b
wiww.accu-chek.com _

03146324195

AN

470156307004706

Importado y Distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock25 ~Tortuguitas

Pdo. de Malvinas Argentinas — Pcia. de Bs.As.
Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT — Certificado N° 8005
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino — Farmacéutico

Director Técnico - Apoderado
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PROYECTO DE ROTULO
Accu-Chek Active Kit - Catalogo N° 7133766 Hoja 1/2

€52790,0€95T0 b
o i
[ Geivii6p gy oNves
SALIOY -
1p/Bu) ¥343-n32y /6w

12000268120 [33Y]

“EEEEEEE QAIJOY

s 2 ®)EIHD -NJJVY
AC CU- CHEK " Accu-CHEK®

Active Active

Accurate test resuits in 5 seconds

« Small sample size o Conteits

» 7-,14-, 30- and 90-day average et

» Memory with capacity for 500 rasults and USB interface
for data transfar

1A {Z0HO0BOZLYZLO

Risuttati accurati in soli 5 secondi

= Plecola goscla di sangue

* Media del valor i 7, 14, 30 ¢ 90 giomi

= Momorla con 500 risultati glicemici @ porta USB per 1l
trasferiments dati

Surlabie fur sat! tesfing

At g

] Cnmr'num

P

Resultados precisos en 5 segundos

= (iota de sangre pequeiia

» Promedio de 7, 14, 30 y 80 diss

» Memorla para 500 resultados y puerto USB para
transferencla de datos

Batattu 4"t acteennirntiu

tt Contenido

Rezultate de incredere in 5 secunde

= Cantitate mic da singe

« Valor medi pentru 7, 14, 30 gt 90 z6e

* Memorie perttru 500 rezuitate ale glicermiel 4 coneaiune
LSB pentru transfer de date

S r LI

Apta pata b autoeratinl

wr Contivut

*
.
-

» -t : S e

Adervate pentre automomtantgare

How-To Videos Reg. Ko. 00000000 S5A

May nat ba avalisbls in afl countries Fabwicado an Alamanty por;

Video traning ‘ Roche Uiabetes Care Bmbk,

o disponibile fn bt 1 pacst Sandhater Siresse 116, 4305 Marethelm,

Mznueies de entrenamients ! Mamizles Htevactives Aleinania

Puedsn no estar disponibles todos los palses Importads y dietribuito en Méxioo por:

wstr m“mm::m : Recha OC Méico SA de G,

el Auoplsta Misico-Ouentiars kan 345 Nave 3

Exts pasil 54 nu fls disponoi I toats pirkte oy sy s g ety
Estaco de Miicn, C.P: 54740,
Cludsd s Mixico,

ACCU-CHEK and SOFTCLIX are redemarks of Roche.
Tha USE-IF Logos ame trademarks of Universal Sertal Bus fmplementsts Forum, Inc,

Rocha Diabetes Cara SmbH .;-cj”w - ne Spl 0

Sanghoter Strasss 116

BEO0S Hanr, amary @ [18) C€oms |F2018-0289Eha 8 ?APP*RF BAEABEARAPAT
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PROYECTO DE ROTULO
Accu-Chek Active Kit - Catalogo N° 7133766 Hoja 2/2

ACC U- CHEK ACCU-CHEK®

Active ===  Active
[ ™) G Real benefits

+ No coding for even easler biood glucose monftoring

+ Meal markers enable you to understand how fond
O Yhoipaaitly e e

affects your blood glucose * Safety imctions for results
you can frust » Large, easy-to-read display » Flexible
in- and cut-of-meter dosing for comfortable biood

application
: % _i £ jE ,!_ 2 X (D) Benefici
© Pyafizmaniia indolrs T » Nessund codifica per una misurazione defia ghicemia
z ancora pli sempiice » Risultatl eviderziabili con simbal
m “ dadicett per magllo comprendere I'effatio
4 defl alimentazione sulla gitcemia » Funzionl di sicurazza
© AT (ki o 3: por garantire fsultali glicemicl affidabili » Granda
o ¥yt e TR T [ TR o e E display di facl lethurs » oo et
g sangus sifla chriscia reattiva anche quands non inserita
defiolosit % nel misuratre
O Eracie b dursre Ventajas

- ¢

= No requiere codificacion, para una medicin de
giucemia adn mAs f4ch « Los marcadores pars antes y
después de ias comidss le ayudan a amtender como su
afimentacitn influye en el nivel de glucemia

= Funciones da seguridad fadlitan resuftados da
glucamia flables » Pantalle grende que facllits fa
lactura « Aplicecion cimoda de la sangre, tanto s la
tira reattiva 5o encuentra dentro o fuara del medidar

Beneoficil reale
= Fard codificars, pentru o testare gt mal simpla a
glicemiel » Marcajele meselor v pemmilt ef Inelegeti
modul in care alimentatia vl sfectear glicemia
b » Rezuttate de incredere datoritd functiilor de sigurami
» Afigaj mare, ugor do Citit »Apficare ugoars a sngetul
\_ pe test atét n cadns!, cit gl n afara glucomatrutui

NO CODING |

Importado y Distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock25 —Tortuguitas

Pdo. de Malvinas Argentinas — Pcia. de Bs.As.
Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT — Certificado N° 8005
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino — Farmacéutico
Ensayo orientativo sin valor diagnoéstico.

oche Diahetes Care Argﬂntma S.A
172018023843 AFNCANEMAANMAT
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Accu-Chek Active (medidor) - Catalogo N° 7135114

07520387001 (01)

135x64x157 B
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ACCU-CHEK®

Active

functions for resuits you can frust « Lergs, exsy-to-read dipiay
'Hﬂ&lwﬂﬂﬂmmhmmmﬂm

D Avantages

= Aucun codage nécassaina pour e mesura de glycdmie sncorg
phza farfls « Lo manqunge des rapas vous pernet 6e comprendre
comirent voire almentation Influence voire e + Fonctions de
whcurith das résuitats qiycamiguas figbles = Srand éeran
taciitant |a lecture » Facliitd 0’epplicatin du sang, avec ka bandetette:
réactive kol hors du lecteur sott & Fintérieur

(@ Benend

» Messuna codfica per una misurazions dallaqllwntam;'rltl
semplice = Risultati eviderziablli con almbolt dedicati per meglie
comprenders ['effetio ¢efi'eimentarions sufia glicemia » Funziont di
SiCurszA per mramira fisuftetl glicernicd AMdanil « Grende display &

factle Jattura = Comoda appicazions del cangue sulla atriscla reattiva
enche quarda non inserita ned misuratore
(ED Vantajas

* No requiers codificacidn, mnmeﬁndadmhadnm
Ihck » Los mereadores para antes y despuds de l2s comidas (e ayudan
ammwmwdlmnmmmdnwmglmm

+ Functones de saquridad facliten rasultades de
-mmemmmm-mmmmu
sangre, tarto si la tira /active se encuentra dentro o fuera del madidor

%ﬂ% medicho da glicemia alnda mals simptes
. uma m
-Oumummgp\b-mmmmmammwma
dmmuhﬂﬂnmmuunh-ﬂngﬂunmmp&
gerentsm & conflabilidada dos resuttdos da tests « Visor grande, de
facdl lsthura « Comodidade ra eplicacho de sangue, com 8 Hra-tests
dentro oy fora do monttor 2e glicemia

Y Korzyscl

« Bez Kodowanta - dia [eszcze latwie)szepo pumiaru stpdenla ghukry
we kiwl » Znacznikl poshiiw pozwalajy zonmiet, jakd wplyw majg
positid ra Twofa gifikemiy » Niezrwedne wnlld pomllmw dzield
funkejom bezpisczerstea « Duly, CZytelny ekran * Dwa spoeoby
nanDszenin. ko e tast peskowy w glukometrze kb poza nim

adipdlf @5
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PROYECTO DE ROTULO

Hoja

A
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14 ON00REZLIZID &=, :
. L)
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25 J/bu

L8.6¥090 -
L0OYLISELLO

nﬂﬁ”"ﬁﬂrﬂ-fﬁfﬂfmmmwmmmm/mm .
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NIHD-NDJY
ACCU-CHEK*

Active

Accureie test results in 6 seconds

+  Smah sampls size

* 7-.14-, 30- antt 80-day average

s Memaory with capacity for 500 resuits and USB interface for data tramsfar

Des finblas an & d

«  Petit vohema de sang

«  Moyenne poar 7, 14, 30 et 00 joun

«  Jdmaire pour 500 résultata st port USB pour le transtert des donndes:

Risuitatl accurat in scll 5 second]

Plecoka goocia g sangus

Medin del vator i 7,14, 30 8 90 giornl

Memoaria con 500 risuttat] gilcamici & porta USB par Il tisfardmento dati

tscs en B
Gota de sangre pegueia
Promadio da 7, 14, 30 y 90 dfas.
Mmmsmmmnmymmumpmwmmhum

IR Y IEERY TR

P m B -y
ﬂuaﬂﬂuadamrnmuduunwa
Médias de 7, 14, 30 6 90 dias
Mamiirda par 500 resuitados @ entrada USB para B transtertncia de dados
l:lok!admwyuﬂlwﬁukund
+ Ml
. Wmﬁdﬁsﬂn!u? 14, 30 190 dn!
*  Pamist 500 wynikiw pomiariw | Zigcze USB do praesyizria danych
ol 8 b Lglgn ol gullzs
b ps dieis @

Lagi e g T g 1V tilaoganil] goilosd] Jasugse s
@llpedf Liil USB dluoy N Zdis¥ly ulud sz 8+ 0 oz 5,515 o

Ho#-To Videos Fimy z obsiupg
May not be availabls In all coutrtries Material mode nie byt dostppny we wezystkich kralach
Vidéos de démanstration fanl] dgdeS il i
\ Peuvant ne pas #re disponible dans tous kes pays B pear b iolie 43 ¥ ud
3 Viden training ) e

Non dispriblla In tutti | paes) -
Manuales de antrenamienta wuﬂr m
Pueden no estar disponibles; para todos las pafses
Videos de manuseio I:E c € 0083

www.atcu-chaiccomhowto  Consulte dispenibiidade em sy pafs

ACCU-CHEK is a trademark of Roch, by LSLE dpld Lalle go ACCU-CHEK

Universal Serlal ja dyl3 cladle o USB-IF ofjladdl
i— Bus Implementsrs Ferum, Ing.
I'ﬂg/dL lwplv;,.suubawg“

The 158-IF Logos are frademarks of L
Universal Serlal Bus Implamenters Forum, Inc. Accu~Chek

, Roche {Habetes Cam GmibH Active H\,i,a.uLu. Lk
Sandhofer Strasse 116 T W Ty 4
/ 68305 Mannhelm, Garmany Ser. No. GB 89123784

& ] www.accu-chok,com
"
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PROYECTO DE ROTULO i
Accu-Chek Active (medidor) - Catalogo N° 7135114  Hoja 2/2~.

Accu-chex: ACC U-Cfﬂ

Actlve A t mszmtmmmzm;mmumf o ,_ M, ‘.|
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Experience what's possible.
Importado y Distribuido por:

6 Roche Diabetes Care Argentina S.A.
Otto Krause 4650 — Dock25 —Tortuguitas

Pdo. de Malvinas Argentinas — Pcia. de Bs.As.
Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar
Autorizado por ANMAT - Certificado N° 8005
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino — Farmacéutico
Ensayo orientativo sin valor diagnéstico
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