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2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-6319-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3865/15-9

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3865/15-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita autorizacion
para la venta de los Productos para diagndstico uso In Vitro denominados: 1) ONE TOUCH SELECT
PLUS FLEX; 2) ONE TOUCH SELECT PLUS Tiras Reactivas; 3) ONE TOUCH SELECT PLUS
Solucién Control.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retmen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 'y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados:1) ONE
TOUCH SELECT PLUS FLEX, 2) ONE TOUCH SELECT PLUS Tiras Reactivas, y 3) ONE
TOUCH SELECT PLUS Solucién Control, de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-748", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 2) ONE TOUCH SELECT PLUS Tiras
Reactivas; 3) ONE TOUCH SELECT PLUS Solucién Control.

Indicacion de uso: 1) Sistema de autoevaluacién para monitoreo de glucosa en sangre, sin valor
diagnostico; 2) Tiras reactivas para determinacién cuantitativa de glucosa en sangre con el medidor ONE
TOUCH SELECT PLUS FLEX; 3) Solucion control para uso con el sistema de monitoreo de glucosa en
sangre ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX.

Forma de presentacién: 1) envases, conteniendo: 1 medidor de glucosa, 1 dispositivo de puncion y 10
lancetas estériles; 2) envases por 10, 25 y 50 unidades; 3) envases por 75 determinaciones, conteniendo 1
vial.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) no aplica; 2) 21 meses, conservado entre 4 y 30°C y 3)
24 meses, conservado entre 4 y 30°C.

Condicién de venta: venta libre en farmacias.

Nombre y direccion del fabricante: 1) FLEXTRONICS INDUSTRIAL (Shenzhen) Co., Ltd. Building 2-3,
Yusheng Industrial Park, 467 Xixiang Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126
Shenzhen, Guangdong (CHINA); 2) LIFESCAN SCOTLAND Ltd. Beechwood Park North, Inverness, IV2
3ED (REINO UNIDO) y LIFESCAN PRODUCTS. LLC San Antonio Industrial Park, Rd. 110 Km 5.9,
Aguadilla, PR 00603 (USA); 3) BIONOSTICS, Inc. 7 Jackson Road, Devens, MA 01434 (USA).
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TRIPLICADO

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

_ OneTouch® Select Plus Flex,
Sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
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Antes de iniciar

Antes de usar este producto para realizar pruebas de
glucasa en la sangre, lea atentamente este manual

del usuario y los insertos que acompanan 13s tiras
reactivas OneTouch Select® Plus, fas soluciones control
OneTouch Select” Plus y el dispositive de guncion
OneTouch* Defica*,

INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD:

+ Este medidor y dispositive de puncion son para uso
@ exclusive de un solo paciente. iNo los comparta
con nadie, incluidos familiares! iNo usar en varios
pacientes!

+ Después de su uso y exposicidn a la sangre, todos los
componentes del kit se consideran biopeligrasos. Un
kit utilizado puede transmitir enfermedades infecciosas
incluso una vez limpiado y desinfectado.

Principio de la prueba

La glucosa de la muestra de sangre se mezcla con la
enzima glucosa oxidasa (cansutte la pagina 105} en la

tira reactiva y se genera una pequeda corriente eléctrica.
La intensidad de esta corriente varia segtn |a cantidad

de glucosa en la muestra de sangre. Su medidor mide Ja
corriente, calcula el nivel de glucesa en la sangre, muestra
el resultado y lo almacena en su memoria,

Utilice Gnicamente soluciones control y tiras reactivas
OneTouch Select” Plus con el medidor OneTouch Select
Plus Flex™,

Tecnologla inaldmbrica BLUETOOTH®
Smart

La tecnologla inalambrica BLUETOOTH® Smart se utiliza
en algunos teléfonos inteligentes y en muchos otros
dispositivos. El medidor OneTouch Select Plus Flex™
utiliza la tecnologia inaldmbrica BLUETOOTH® Smart para
emparejarse y enviar sus resultados de glucosa a los
dispositivos inalambricos compatibles.

El medidor OneTouch Select Plus Fiex™ esta disefado para
funcionar ¢con OneTouch Reveal™ Mobile App y muchas
olras aplicaciones para la diabetes en los dispositivas
inalémbricos compatibles.

—_ | .O
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Uso previsto

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Select Plus Flex™ ests disefado para la
medicidn cuantitativa de glucosa (aztcar) en muestras da
sangre capilar entera de reciente extraccion de la punta de
los dedos. El sistema estd pensade para st uso en un tnico
paciente y no debe compartirse.

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre

OneTouch Select Plus Flex™ esta diseAado para

automedicion externs (uso diagndstico in vitre) por parte

ge personas con diabetes en sus domicilios, as com por

persanal sanitaria en centros clinicos como ayuda para @
supervisar la eficacia def control de la diabetes.

Ei sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Select Plus Flex™ no debe usarse para el
diagndstico o la deteccién de fz diabetes ni con recién
nacidos.

El sistema de monitoreo oe glucosa en 13 sangre
OneTouch Sefect Plus Flex™ no debe usarse en paciontes
gravemente enfermos, en estado de shack, deshidratados
o en estado hiperosmolar,

NOTA: Algunas aplicaciones para fa gestion de la
diabetes, incluyendo OneTouch Reveal™ Mobile App,
oueden no estar disaonibles en su pals, Visite
wiw.OneTouchLA com para saber si OneTouch Reveal™
Mobile App esta dispenible en su pafs.

Visite www.OneTouchLA.com para obtener informacion
sobre los dispesitivos inaldmbricos compatibles con el
medidor OneTouch Select Plus Flex™, y para saber dnde y
como descaraar ta aplicacién de software en su dispositiva
inaldmbrico compatible

Al utitizar el sistema OneTouch Select Plus Flex™, le

Sugenmos que empareje su medidor OneTouch Select Plus

Flex"™ con un dispositivo inalémbrico compatible v realice ®
un seguimiento de sus resultados. Consulte la pagina 29

para obtener instrucciones da emparejamiento,

El medidor estd sujeto y cumple las directrices aplicables
de regulacion de radio a nive! mundial. En general, estas
normas establecen dos condiciones especificas para et
funcionamiento del dispositivo:

1, Este dispositivo no debe provocar interferencias
perjudiciales.

2. Este dispositive debe aceptar cualquier interferencia
que reciba, Incluidas las interferencias que puedan
producir un funcienamiento no deseado.

LifeScan Europe declara que este equipo cumple los
reguisitos esenciales aplicables y atras disposiciones
releventes de la directive 1999/5/CE.

(’;..;'.‘\/Ri?
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Si experimenta problemas de interferencia en el medidor,
trate de alejarlo de la fuente de interferencia. También
puede mover el dispositivo elactrdnico o su antena @ otra
ubicacion para resciver el problema.

Estas directrices ayudan a garantizar que el medidor
no afectard al funclonamiento de otros dispositivos
electronicos cercanos. Ademdas, otros dispositivos
electronicos no deberfan afectar al uso del medidor.

AADVERTENCIA: La funcidn BLUETOOTH" Smart del
medidor permite enviar los resultados de la prueba aun
dispositivo inaldmbrico compatible. Para evitar gue los
resultados de otras personas s envien a su dispositivo
inaldmbrico compatibiie, NO deje que nadie mas use su
medidor para analizar su glucosa en la sangre. Este medidor
@5 para uso exclusivo en un solo paciente.

AADVERTENCIA: En aquelios lugares donde no se permita
2| uso de teléfonos méviles, coma haspitales, algunas
consultas de profesionales sanilarios y aviones, deberfa
desactivar la funcién BLUETOOTH® Smart. Consulte la
pagina 27 para obtener mas informacion.

Marca comercial BLUETOOTH* Smart

La marca'y los logotipos BLUETOOTH® son propiedad
de Biuetooth SIG, Inc., y el uso de dichas marcas por
parte de LifeScan Scotland Ltd. se realiza bajo licencia.
Otras marcas y nombres comerciales pertenecen a sus
propietarios respectivos.
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n Descripcién del sistema

Sistema de monitoreo de glucosa en la
sangre OneTouch Select Plus Flex™

El kit incluye:

Medidor OneTouch Select Dispositivo de
Plus Flex™ (baterfa botén puncién
de litlo CR2032 Incluida)
o
Lancetas Tiras reactivas

OneTouch Sefect’ Plus*

1z
®
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Descripcidn del sistema n

NOTA: Si algtin elemento del kit falta o presenta algin
defecto, pongase en cantacta con el Servicio al cliente.
Comuniquese con el Servicio de Atencidn al Cliente
OneTouch* Argentina: 0800-555-5433 Brasil;
0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-50i7
www.OneTouchLA.com,

NOTA: 5i el sistema contiene otro tipo de dispasitivo
de puncidn, consulte las instrucciones especiticas de
@ dicha dispositiva,

Componentes que se adquieren por separado:

Los productos indicados a continuacién son necesarios,
pero puede que no estén incluidos con el kit:

Estos productos se venden por separado. Consulte el
envase del medidor para saber cudles son los praductas
incluidos.

i
| B
| B

Solucion control media Tiras reactivas
DneTouch Select” Plus* OneTouch Select* Plus”

“La solucion control y las tiras reactivas OneTouch Select!
Pius se venden por separado. Para obtener tiras reactivas
y solucion contral, péngase en contacto con el Servicio al
cliente o pregunte & su protesional sanitario.

__II @ g

Descripcién del sistema

AADVERTENCIA: Mantenga ef medidor y el material

de andlisis fuera del alcance de los nifios, Las piezas
pequefias, como la compuerta de [a baterfa, las baterjas,
fas tiras reactivas, las lancetas, las cubiertas protectoras
de las lancetas y la tapa del frasco de fa solucién control
representan riesgo de ahogamiento. NO ingerir ni tragar
ninguno de estos componentes.

DO9BAB0TA SPF OB 1_LAM as_sug Rdindd 15

Il Descripcion de sistema

Descripcidn del sistema de
monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Select Plus Flex™

Medidor
Puerto para las Icono de la
tiras reactivas bateria
Introduzca aaui fa tita Aparece (parpadeande)
reactiva para encender SDIo CUANGs & Datera

&l medidar

Pantalia

Barras de

color Indicadora

del intervalo

N - -_

(And) | (Verde) | (Rojo)
Por | Dentro | Por

debajo | del | encima
del | objetiva | del

objetivo objetivo
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Descripcién del sistema [

* 5i decide cambiar los limites de intervalo, las flechas
Indicadoras de intervalo que aimacenan los resuitados
anteriores en la memaoria del medidor no variaran.

Sin embargo, las nuevas pruehas mostraran flechas
indicadaras de intervalo que reflejen los cambios.

21

e @
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Configuracién del sistema a

Configuracién inicial

Para encender el medidar, presione y mantenga @ hasta
que aparezca la pantalla de inicio. Cuando se encienda

&l dispositivo, suelte @. £l medidor fe pedird ahora de
farma automdtica que ajuste la hora v la fecha. El jcono
SET (Ajuste) aparece en la pantalla para indicar que el
medidor se encuentra en modo de configuracion.

Configuracion de la hora

La hora parpadeard

* 5l la hora mostrada es
correcta; puise @) para

@ confirmar,

» Silahora mostrada no es
correcta, puise @ o @ para
cambiar la hora y después pulse
@ para canfirmar,

Los minutos parpadeardn

* 51 los minutos mastrados
son correctos, pulse @
para confirmar,

* Si los minutos mostrados
06 501 correctos, pulse @
@ oara cambiar los minutas y
después pulse @ para confirmar.

23
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Configuracion del sistem

lo

T,

Configuracion del medidor
Encendido del medidor

Para encender ¢l medidor,
presione y mantenga @ hasta
que aparezca la pantaila de
prueba de Inicio. Cuando se

SLTI

.‘J\&

Cada vez que se enciende el medidor aparece Una pantalia

de inicio durante unos segundos. Todos los segmentos de

la pantalia deberfan aparecer brevemente, o gue indica

que el medidor estd funcionando correctamente. Si et o
medidor no se‘enciende, compruebe la bateria.

APRECAUCION:

Sifaltan segmentos en fa pantalla de inicio, es posible
que el medidor tenga algun problema. Comuniguese

con Servicio al cliente. Comuniquese con el Servicic de
Atencidn al Cliente OneTouch®: Argentina; DBO0-555-5433
Brasil: DB00-701-5433 Chille: BO0-200-5433 Colombia:
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
wiww.OneTouchLA.com,

NOTA: i encendié el meaidor por primera vez mediante
Iz insercion de una tira reactiva en lugar hacerlo pulsando
@ n0 podré ejecutar una prueba de glucesa hasta que
realice la configuracion inicial.

22
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Configuracién del sistema

"AM/PM" aparecerdn de forma

intermitente,

» Si la AM/PM mostrada es
carrecta, puise @ para
confirmar:

+ Sl la AM/PM mostrada no es
correcto, pulse @ o @ para
cambiar la AM/PM y después
pulse @ para confirmar.

Configuracién de la fecha

Después de realizer la confiousacién de |a hora, el medidor
pasard automaticamente a la configuracion de |a fecha.

El afio parpadeard

* Si el afio mostrado es
correcto, pulse @) para
confirmar.

« Siel afio mostratio no
es correcto, pulse @ o
© para cambiar el afio
y despuss pulse @) para
confirmar.

SRS
péagina 10 de
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Configuracién del sistema

El mes parpadeard

« Si el mes mostrado es
correcto, pulse @ para
confirmar,

» Si el mes mostrado no
es correcta, pulse @ o
@ vara cambiar el mes
y después pulse @ para
confirmar.

@ dia parpadeard

+ Siel dlz mostrado es
correcto, pulse @ para
confirmar,

+ Siel dla mostrado no
es correcto, pulse @ o
@ parz cambiar el dia y
después pulse @ para
confirmar.

25
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Conexion de un dispositivo inaldmbrico
compatible

Activacién o desactivacién de la funcién
BLUETQOTH® Smart

Para conectar el medidor a un dispositive inalambrico
compatible, es necesario activar la funcién BLUETOOTH®
Smert. £l simbolo § aparece en la pantalla del medidor
cuando la funcion BLUETOOTH® Smart estd activada. Si
el simbola % no esta presente en Ia pantalla, 12 tuncion
BLUETOOTH® Smart ests desactivada.

& « Para activar la funcion BLUETOOTH® Smatt, pulse @
y @ al misma tiempo.
+ Para desactivar I3 funcion BLUETOOTH* Smart, pulse
© v @ 3! mismo tiempo.

El simbolo 3 indica que la
funcién BLUETOOTH*
Smart estd activada

NOTA: La funcién BLUETOOTH® Smart se desactiva durante
el analisis de glucosa en sangre.

27
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Configuracién del sistema

Ahora ya esté preparado
para realizar una prueba,
Consulte la seccion
Praebas de glicosa en la
sangre enel capitulo 3.

NOTA: Después de finalizar la configuracion inicial,
aparece una pantalla con tres guianes. Una vez que
comienza el andlisis, se muestra su Gltimo resultado en
lugar de los tres guiones, junto con Ja fecha y hora en que
se realizd 12 prueba.

Ajuste la configuracién de la fecha y hora
después de la configuracién inicial.

Puede ajustar la fecha y Ia hora del medidor despuss

de la configuracién inicial. Presione y sostenga .
paraencender el medidor y, a continuacion, presione y
sostenga @ v @ al mismo tiempo. Aparecerd 2 pantalls
SET (Ajuste). Consulte fa pdgina 76.

Después de ajustar la configuracidn, el medidor saldrg
del modo de configuracién y aparecerd la pantalia con el
Ultimo resultade.

26
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B configuracién del sistema

Descripcion general del emparejamiento

El emparejamientc permite aue el medidor

OneTouch Select Plys Flex™ se comuniaue con dispositivos
inalambricos compatibles. Los dispesitivos deben

estar separados entre si 8 metros como médximo para

Gue se puedan emparejar y sincronizar, Descargue
OneTouch Reveal™ Mobile App de la tienda de aplicaciones
correspondiente antes de emparejar el medidory el
dispositivo inaldmbrico compatible.

NOTA: Algunas aplicaciones para la gestion de la
diabetes, incluyendo OneTouch Reveal™ Mobile App.
& pueden no estar dispenibles en su pais. Visite ®
www.OneTouchLA.com para saber si Onelouch Reveal™
Mobile App estd disponible en su pais.

Es posible emparejar varios medidores OneTouch Select
Plus Flex™ ton un dispositiva inalambrico compatible: Por
ejemplo, el dispositivo inaldmbrico compatible se puede
emparejar con un medidor en su damicilio y con otre

en el trabajo. Para emparejar varios medidores, repita

tas instrucciones de emparejamiento con cada medidor,
Consulte 13 pagina 29 para obtener instrucciones de
emparejamiento,

Es posible emparejar el medidor OneTouch Select Plis
Flex'™ con varios dispositivos inaldmbricos compatibles.
Para emparejar varios dispositivos inaldmbricos
compatibles, repita las Instrucciones de emparejamiento
con cada dispositiva.

JOHENTOR 2
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Configuracidn del sistema

Instrucciones de emparejamiento
1. Emplece por encender ¢l medidor mediante el botén

2.1a tuncién BLUETOOTH" Smart se activa pulsando @ y
@ al mismo tiempa.

Aparece el simbalo § para
indicar que la funcion
BLUETOOTH* Smart estd
activada,

@ 3. Abra OneTouch Reveal™ Mobile App ¥ siga las
Instrucciones para emparejar el medidor con el
dispositiva Inalémbrico compatible.

Configuracién del sistema [

5. Cuando OneTouch Reveal™ Mobile App se lo pida,
el medidor mostrard un nGmero PIN de sels digitos,

Introduzca el nimero PIN en el dispositivo inaldmbrico
compatible con el tecfado del dispostive,

APRECAUCION:

Aseglrese de que -l PIN introducido en el dispositiva
compatible coincide con el PIN que aparece en la pantalla
del medidor. Si aparece inesperadamente un niimero PIN
en la pantallz del medidor, cancele l2 solicitud de PIN
insertando una tira reactiva para realizar una prueba o
@ pulsando el botdn . para acceder al mode de historial.

Ejemplo de nimero PIN
mostrado en el medidor

6. Espere a que el dispositivo inaldmbrico compatible
Indlque que el medidor y el dispositivo estén
emparejados.

3
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4. Busque "OneTouch™ y los 4 Gitimos caracteres
del nimero de serle del medidor en la pantalla del
dispositivo inaldmbrico compatible para Identificar
correctamente el medidor.

30
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Configuracién del sistema

Sincronizacidn para enviar resultados de
forma inalambrica a OneTouch Reveal™
Mobile App

Despugs de emparejar ef medidor convel dispositivo
inaldmbrico compatible, ya puede enviar resuitados a
CneTouch Reveal™ Mobile App,

1. Abra OneTouch Reveal™ Mobile App en el dispositivo
inaldmbrico compatible.

2. Mantenga pulsada @) para encender el medidor y
asegdrese de que la funcién BLUETOOTH® Smart ests
activada (indicado por ). ®

En caso necesario, pulse @y @ 2! misma tiempe para
activar la funcién BLUETOOTH® Smart.

El simbolo de sincranizacion
(0‘) parpadeard enla
pantalla del medidar,
Aparecerd "Syncing Data”
(sincronizando datos)

en la aplicacion para
indicarle que el medidor
estd comunicando con la
aplicacion.

Sincronizacion de datos

w2 281 M
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Configuracién del sistema [B}

Terminada fa sincronizacian, el simbolo de sincronizacian
desaparece, el mensaje "Syncing Data" (sincronizando
datos) desaparece de la aplicacion v la-aplicacion muestra
una lista de los nuevos resultados enviados desde el
medidor.

NOTA: La insercion de una tira reactiva durante la
transmision cancela la transterencia de todos los
resultados. Aparece el simbolo @ intermitente en la
pantalla y puede proceder con el andlisis.

Apagado del medidor

Hay tres formas distintas de apagar su medidor;

« Presione y sostenga @ durante unos segundos hasta
que se apague el megidor.

« Extraiga la tira reactiva,

+ £l medidor se apaga por sisolo si no se utiliza en dos
minutos.

NOTA: Tras una prueba de glucosa, el medidar sigue
estando disponible para la conexion BLUETOOTH® Smart
durante 4 horas. Consulte la pagina 57 para obtener
mds informacién.

33

Realizacién de una prueba n

+ Conserve fas tiras reactivas en un lugar fresco y seco

entre 5y 30°C.

NO abra el frasco de tiras reactivas hasta que esté

preparado para sacar una tira reactiva y realizar

la prueba. Utilice la tira reactiva inmediatamente

después de haberla extraido del frasco, especialmente

en ambientes muy himedos.

Cierre bien el tapén del frasco de las tiras

inmediatamente después de su utilizacion para evilar

una posible contaminacidn o deterioro.

Guarde las tiras reactivas que no frava utilizado

@ inicamente en el frasce original.

NO introduzca la tira reactiva usada en el frasco

después de haber realizado una prueba.

NO reutilice una tira reactiva sobre I que se haya

aplicado previamente sangre o solucidn control. Las

tiras reactivas son para un sclo uso.

NO reglice ninguna prueba con una tira reactiva aue

esté doblada o dafiada

§i tiene las manos limpias y secas, podra tocarla tira

reactiva en cualauier parte de su superficie. NO dobie,

corte ni altere las tiras reactivas de ninguna manera.

IMPORTANTE: Si otra persona le ayuda a reafizar las

pruebas, hay que limplar y desinfectar siempre el medidor,

el dispositivo de puncién y I3 c&psula antes de que esa

persena los utilice, Consulte pagina 80,
35
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Realizacién de una prueba

Prueba de glucosa en l1a sangre
Analice su nivel de glucosa en la sangre
NOTA: Para muchas personas resulta Gtil practicar el
andlisis con la solucion control antes de hacer su primer
analisis de sangre. Consulte la pagina 62,
Preparacién para una prueba

Cuando vaya a realizar una prueba, tenga preparado el
siguiente material:

Medidor OneTouch Select Plus Flex™

Tiras reactivas OneTouch Select® Plus ®
Dispositivo de puncidn

Lancetas estériles

NOTA:

* Utilice unicamente tiras reactivas GheTouch Select’ Plus.

* Antes de hacerse el andlisis, asegurese de que su
medidar y las tiras reactivas estén aproximadamente
a la misma temperatura.

* NO realice I2 prueba si hay condensacién (acumulacion
de agua) en el medidor. Lieve el medidor v las tiras
reactivas a un lugar fresco y seco, y espere a que la
superficie del medidor se seaue antes de iniciar el
andlisis.
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B Realizacién de una prueba

NOTA: No se recomienda comparar sus resultados

de la prueba de glucosa en sangre extraidos con este
medidor con sus resultados extraldoes de otre medidor.
Los resultados podrian diferir entre los medidares y
nasirven para indicar s su medidar estd funcionando
correctamente, Para verificar 2 precision del medidor,
compare periddicamente los resultados del medidor con
los obtenidos en un laboratorio. Cansulte la pagina 100
para obtener mas informacién:

APRECAUCION:

» NO usar el sistema OneTouch Select Plus Flex™ cuando &
se sepa 0 se presuma que hay PAM (pralidoxima) en
la muestra de sangre entera del paciente, ya que se
pueden producir resultados inexactos.

= NO usar Ias tiras reactivas si el frasco presenta
desperfectos o se ha dejado abiarto. Esto podria
canducir @ mensajes de error o a obtener resultadas
inexactos. Pangase en contacto de inmediato con
nuestro Servicio al cliente si el frasco de tiras reactivas
estd dafado. Comuniquese con el Servicio de Atencian
al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia:
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 Méxio:
0i-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5(17
www.OneTouchLA.com,

NS 251PM
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Realizacién de una prueba [

+ Sino puede realizar una prueba debido a un problema
con el material de andlisis, pongase en contacto con su
profesional sanitario. Si no se realizan las pruebas se
pueden retrasar las decisiones relativas al tratamiento,
con las consiguientes afecciones médicas graves.

« Elfrasco de tiras reactivas contiene agentes desecantes
que pueden ser nocivos si se inhalan o ingieren y que
pueden producir irritaciones en la piel o en fos gjos.

+ NO usar las tiras reactivas después de la fecha ge
vencimientg que aparece impresa en el frasco.

37

Realizacion de una prueba

NOTA:

El disposilivo de puncion OneTouch® Delica® utiliza
LINICAMENTE lancetas OneTouch™ Delica™

Siel sistema contiene otro tipo de dispositivo de
puncion, consulie las instrucciones especificas de dicho
dispositivo,

A continuacion aparece la pantalla el rendimiento

def sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Select Plus Flex™ no se ha evaluado en
pruebas en lugares alternativos (AST). Analice selo
sangre de la punta de los dedos con el sistema.

El sistema de puncién OneTouch* Delica® no incluye
los materiales necesarios para realizar pruebas en
lugares alternativos (AST). El sistema de puncién
OneTouch® Delica” no debe utilizarse en ef antebrazo
0 la paima de 12 mano con el sistema de monitoreo de
glucosa en la sangre OneTouch Select Plus Flex™,

®
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a Realizacién de una prueba

Descripcion del dispositivo de puncién
OneTouch™ Delica”

Control de
liberacion indicador de

Tapa del dispositivo
de puncidén

pul
{para extraccion de mueslras
20 la punta del dedo)

Cubierta —-@ff

protectora L
Lado ahuecado de —f&,’?
la cubierta protactora

|
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Realizacién de una prueba

Precauciones relativas a la puncidn
APRECAUCION:

Para reducir el riesgo de infeccion v enfermedades de
transrnision sanguined;

Aseglrese de limpiar el lugar de donde se extraera la

muestra con jabdn y agua tibia, enjudguelo y séquelo

antes de la extraccion de muestras.

El dispositivo de puncion es para uso individual

exclusivamente, Nunca comparta con nadie lancetas ni

dispositivos de puncién.

Cada vez que realice una prugba, utilice siempre una @
lanceta nueva y estéril,

Mantenga el medidor y el dispositivo de puncitn

siempre limpies (consulte la pagina 80).

El medidor y el dispesitive de puncién son para uso
exclusivo en un Unico paciente. iND los comparta con
nadie mds, incluidos familiares! INO usar en varios
pacientes!

Después de su uso y exposicidn a la sangre, todos los
componentes del kit se consideran bicpeligrosos. Un
kit utilizado puede transmitir enfermedades infecciosas
incluso una vez impiado y desinfectado.

.
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Realizacién de una prueba

Preparacion del medidor
1. Introduzca una tira reactiva para encender el medidor.

Inserte una tira reactiva en el puerto e Ia tirs reactiva con
las barras de contacto mirando hacia usted.

Barras de contacto

NOTA; No se requlere ningtin
paso adicional para codificar
el medidor.

El icono-de |a gota de sangre
Intermitente (@) aparece
en |2 pantzlla. Ahora puede

aplicar la muestra de sangre
. a la tira reactiva,

45

n'Realizaclén de una prueba

Obtencidén de una muestra de sangre de la
punta del dedo

Elija un lugar de Ia puncion diferente cada vez que realice
una prueha.

Los pinchazos repetidos en el mismo lugar pueden
producir sensibilidad v callosidades.

Antes de efectuar el andlisis, ldvese blen las manas con
agua tibla y Jabén. Enjuegue y seque completamente.

1. Realice I puncidn en e dedo.

@ Sujete firmemente el
; dispositive de puncion
contra la parte lateral del
dedo. Pulse el botdn de
disparo. Retire el dispasitivo
de puncién del dedo.

- @ -

t

Realizacion de una prueba [

2. Obtenga una gota redonda de sangre,

Apriete suavemente ¢
masgjéese la punta del dedo
hasta que se forme una gota
de sangre.

Tamafio aproximado

® NOTA: 5i la sangre se extiende
o se esparce, NO utilice esa
muestra, Seque le zona y
apriete con suavidad para
obtener otra gota de sangre,
o bien realice otra puncidn en
un fugar distinta.

47
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Realizacién de una prueba

Aplicacién de |a sangre y lectura de los
resultados

Prepétese para aplicar la muestra de sangre.

Mientras mantiene su dedo .
extendida y guieto, acerque
el medidor con la tira
reactiva hacia la gota
desangre.

NO aplique sangre encima de la
tira reactiva.

NO coloque el medidor ni I tira
reactiva per debajo de la gota de
sangre. Esto podria hacer que la
sangre entrara en el interior del
puerto de Ia tira reactiva y dafar
el medidor,

NO permita que penetre sangre
en el puerto de datos.

GARRIELLEERVIDIO
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Realizacién de una prueba B

Aplicacidn de la muestra

Coloque la tira reactiva junta a la gota de sangre de forma
que el peauefio angosto situado en el borde de la tira
reactiva esté casi tocande el borde de la gota de sangre,

Canal estrecho

Ponga en contacto
suavemente el canal con &l
borde de |a gota de sangre.

* NO presione la tira reactiva demasiado fuerte contra
el lugar de la puncion o el canal puede obstruirse y no
llenarse adecuadamente,

NO esparza ni frate fa gota de
sangre con la tira reactiva.

NO vuelva 2 aplicar mds sangre a
la tira reactiva une vez que haya
separada la gota de sangre de

Ia tira.

NO mueva la tira reactiva en

el medidor durante la prueba;
podria obtener un mensaje de error o el medidor podria @
apagarse,

NO extraiga [a tira reactiva hasta que aparezca el

resultado, o se apagard el medidar.

Realizacion de una prueba [B

Espere hasta que |a ventana de confirmacidn se liene
por completo.

La gota de sangre se extraera en el canal angosto y la
ventana de confirmacion se debe lienar por completo.

51
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[B) Realizacién de una prueba

APRECAUCION:

Si la muestra de sangre no llena 2 ventana de

confirmacién por completo, puede aparecer un mensaje
de error o un resultado inexacto. Deseche fa tira usada v
vuelva a iniciar el proceso de prueba con una tita nueva

Cuando la ventana de confirmacian esta llena, esto quiere
decir que se ha aplicado suficiente sangre. Aparecerd

la pantalla de cuenta atras. Ahora puede separar 1 tira
reactiva de la gota de sangre y esperar a que el medidor
imicie la cuenta atras (5 segundos aproximadamente).

Pantalia de cuenta atras
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Realizacién de una prueba

Envio de resultados a [a aplicacién

Si la tuncion BLUETOOTH* Smart del medidor estd activada,
lo que se indica mediante el simbolo de BLUETOOTH* Smart
(), el medidor enviara automaticamente el titimo resultado
& cualquier dispositivo inaldmbrico compatible emparejado.
Eldispositivo inalambrico compatible debe estar ejecutando
la aplicacidn y ya emparejada con el megidor antes de enviar
un resultado.

NOTA: El dispositivo inaldmbrico compatible debe tener
abierta la aplicacién y estar ya emparejado con el medidor
antes de enviarun resuitado: Consulte la pagina 28.

NOTA: Si la funcion BLUETOOTH® Smart del medidor

estd desactivada, o si el medidor esta fuera de alcance,

el resultado no se enviard al dispositive inaldmbrico
compatible. Ei resultado se guardara en la memoria del
medidor con Ia fecha y hora actuales, y se enviaré ala
aplicacion la proxima vez que se sincronice. Los resultados
enviados también se guardan en el medidor. Para
sincranizar, 12 aplicacion debe estar abierta y en ejecucidn
en el dispositivo inalambrico compatible.

Para garantizar que los resultados de la prueba de glucosa
se anvian correctamente a la aplicacion, active la tuncién
BLUETOOTH* Smart y compruebe lo siguiente:

+ El dispositivo inaldmbrico compatible y el medidar
estan encendidos y Ia aplicacion esta en ejecucion.

57
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[B) realizacion de una prueba

« €l medidor estd correctamente emparejado con el
dispositivo inaldmbrica compatible.

La funcién BLUETOOTH" estd activada en ambos
dispositivos (indicade por el simbola ) ¥ les
dispositivos estén separades & metros como méaximo
entre sl

El medidor intentard transmitir resuitados hasta 4 haras
después de una prueba, incluso aunque el medidor
parezca estar apagado, Esto queda indicado por el
simbolo de BLUETOOTH® Smart (). el cual permaneca
en |a pantalla del medidar.

Elemnl

Si aun asl no-puede enviar los resultados al dispositivo
inalémbrico tompatible, pongase 2n contacto con el
Servicio al cliente. Comuniquese con ef Servicio de
Atencian al Cliente OneTouch®: Argenting: 0800-555-5433
Brasil: DB00-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia:
01-8000-512424 Ecuadar: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
wiww.OneTouchLA.com.
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Realizacion de una prueba [

NOTA: Lz insercion de una tira reactiva durante la
transmision cancela |a transferencia de todos los
resultados. Aparece el simbolo @ en fa pantalla y puede
proceder con el analisis.

Uso del medidor sin sincronizar con una
aplicacion

El medidar se puede utilizar sin dispositivo inaldmbrico
compatible o aplicacién. Aun asi, puede analizar la glucosa
en sangre y guardar para consultar hasta 500 resultados
en el medidor.

Retiro de la lanceta usada

NOTA: Este dispositivo de puncidn tiene una funcion de
expulsion para gue no tenga que tirar de la lanceta usada
para extraeria,

1. Retire la tapa del dispositivo de puncién.

Retire la capsula haciéndola
girar hacia la irquierda y
tirando de ella directamente
hacia afuera.

DEB84BINA_SPF OB | LAM 88 zug Rémngd 58

Realizacién de una prueba

2. Cubra la punta expuesta de la lanceta.

Antes de extraer la [anceta, cologue la cublerta protectora
de la lanceta en una superficie dura y presione la punta de
la lanceta hacia ef lado esférico de la cubierta protectora,

3. Expulse la lanceta.

Deslice el botdn de expulsin |
hacia adelante hasta que la
lanceta salge del dispositivo
de puncién. Devuelva el botén |
de expulsion a su posicion I
original,

Si la lanceta no liegaa
expulsarse correctamente,
cargue otra vez el dispositivo
y deslice el botén de
expulsidn hacia adelante hasta
Gue salga la lanceta.
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Realizacién de una prueba [}

4. Yuelva a colocar la tapa del dispositivo de puncién,

Vuelva a colocar |a capsula en el dispositivo y gfrela hacia
la derecha para que quede bien fijada.

NO apriete en exceso.

Es importante que utilice una lanceta nueve cada ver
que abtenga una muestra de sangre. NO deje lancetas
en el dispositivo de puncién. Esta le ayudard a prevenir
infecciones y dolor en las yemas de los dedos,

&1
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[EJ Realizacién de una prueba

Eliminacién de la lanceta y de la tira
reactiva usada

Descarte las lzncetas usadas con cuidado después de
utilizarlas para evitar lesiones involuntarias. Las ancetas
y 1as tiras reactivas usadas pueden ser consideradas
residuos bioldaicos peligrosos en su drea. Asegirese de
seguir las recomendacianes de su profesional sanitaric
0 1a normativa local de aplicacidn en su pais para su
correcta eliminacion.

Ldvese bien las manos con agua y jabon después de
manipulat el medidor, las tiras reattivas, el dispositivo
de puncién y la‘cépsula. @

Prueba con solucién control

Precauciones de andlisis con sofucién
control

La soiucion control OneTouch Select® Plus se utiliza para
comprobar que el medidor y las tiras reactivas funcionan
juntos adecuadamente y que el andlisis se realiza
correctamente. (La solucidn control se vende por separado).

NOTA:

« Cuando abra por primera vez un frasco nuevo de
solucion control, anpte |2 fecha limite de uso en la
efiqueta del mismo, Para obtener instrucciones sobre
la determinacion de la fecha de descarte, consulte el

inserto o Ia etiqueta del frasco de solucian control.
62
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Realizacién de una prueba ﬂ

+ Cierre bien el tapdn del frasca de solucidn control
inmediatamente después de su utilizacién para evitar
una posible contaminacién o deterioro de fa misma.
NO abra el frasco de tiras reactivas hasta que esté
preparado para sacar una tira reactiva y realizar

la prueba. Utilice fa tira reactiva inmediatamente
después de haberla extrafde del frasco, especialmente
en ambientes muy hiimedos.

Las pruebas con la solucion control deben realizarse

a temperatura ambiente (20-25 *C). Compruebe gue
el medidor, 1as tiras reactivas y la solucidn cantrol se
encuentren a temperatura ambiente antes de comenzar
@ el analisis.

APRECAUCION:

« NO ingiera ni se inyacte la solucidn contral.

* NO aplique solucidn control sobre la piel o los 0jos, ya
que podria causar irritaciones.

* NO utilice Ia solucién control después de la fecha de
vencimiento (impresa en la etiqueta del frasco) nide la
fecha-de descarte (la primera de ellas que transcurra),
ya que los resultados podrian ser incorrectos.

DAGR4B01A SPF DB | LAM #8 zug Pdingd 63

[EJ Realizacion de una prueba

Realice una prueba con solucién control

+ Cada vez que abra un frasco nuevo de liras reactivas.

+ §i sospecha que el medidor o I35 tiras reactivas no
estdn funcionando correctamente.

* Sise han repetido rasuitados inesperados de glucasa en
la'sanare.

= Sise le ha caido o danado el medidor.

Preparacion del medidor para una prueba )
de solucién control @

1. introduzca una tira reactiva para encender el medidor.

Introduzca la tira reactiva en el puerto de 1a tira reactiva
con las barras de contacto mirando hacia usted.

Barras de contacto

Puarto para las
| tiras reactivas
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Realizacién de una prueba [}

Comprobacién de que el resultado se
encuentra dentro del intervalo

Cada frasco de tiras
reactivas tiene un rango
de solucidn control
OneTouch Select® Plus
Mid impreso en su
etigueta, Compare el
resuftado que aparece
en el medidar con el
intervalo de [a solucion Intervalo de ejemplo
control OneTouch Select* Soliciin control media
Plus impreso en el frasco OneTouch Select® Plus
de las tiras reactivas. 51 Control Range 102-138 ma/dL
el resultado de I3 solucion

control queda fuera del

intervalo esperado, repita

la prueba con una tira

reactiva nueva.

APRECAUCION:

El ranga de solucidn control impreso en el frasco de tiras
reactivas es Gnicamente para pruebas de solucién cantrol
¥ no es un rango recomendado para su nivel de glucosa
en la sangre.

69
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Realizacion de una prueba [E]

APRECAUCION:

Si continua obteniendo resuitados con la solucién control
que quedan fuera del rango impreso den el frasco de
tiras reactivas, NO utilice el medidor, las tiras reactivas ni
la sotucidn control. Comuniquese con Servicio al cliente.
Comuniquese con el Servicio de Atencién al Cliente
OneTouch®: Argentina: OB00-555-5433 Brasil:
0800-701~5433 Chile: 800-200-5433 Colomnbia;
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-B00-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com.

Limpieza de la tapa de la solucién control

Limple la parte superior de la tapa de fa solucién control
conun pafio o trapo himeda.

Realizacién de una prueba

Causas de resultados fuera del intervalo

Los resultados abtenidos fuera del intervalo pueden
deberse a lo siguiente:

* No sequir las instrucciones para la realizacion de una
prueba de solucion control,

* Lasolucion control estd contaminada, caducada o ha
pasado su fecha de descarte,

* La tira reactiva o el frasco de tiras reactivas estan
dafiados, caducados o ha pasado su fecha de descarte.

* El medidor, fas tiras reactivas y 1a solucion control no
estaban a la misma temperatura cuando se realizd la
prueba de solucidn control.

+ El medidor presenta algun problema.

+ Hay suciedad o contaminacion en el pequefio hueco de
la parte superior de I3 tapa de la solucién control,

70

n Consulta de resultados
anteriores

Consulta de resultados anteriores en
el medidor

El medidor guarda los 500 resultados mas recientes de la
prueba de glucosa en la sangre y solucion control, y los
muestra en el orden en que fueron realizados. En modo de
histarial, aparece el simbolo (L&)} en la pantalia,

1. Con el medidor apagado, mantenga pulsada la tecla @
para activar el modo de historial,

Elsimbola (@) indica que estd cansultande sus
resuitados anteriores.

El simbolo (~ge) indica si e resultado estuvo por
debajo, por encima o dentro del intervalo en el momento
del analisis; para ello, apunta a |a barra de color
correspondiente.

2. Desplécase pot los resultados pulsando @ para
moverse hacla atrds y @) para moverse hacia adelante.

; .l o H2AS 51 P
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Consulta de resultados anteriores [B) Consulta de resultados anteriores
Descarga de resultados a una Una vez enviada la orden de
computadora ‘":‘0 d: ffﬁlﬁfgg ;’esde el

. ordenador al medidor, ést
El medidor puede trabajar con software para la dltimo mostrara el s?mboI: de
administracion de la diabetes, el cual proporciona una slicronizacion parpadeante
forma visual de realizar un seguimiento de los factores 0) para indicar que e}
clave que afectan el aziicar en la sangre. Para obtener medidor.ests e mode d 6
mas infarmacidn sabre las herramientas disponibles - : o RSN
para la gestion de la diabetes, pongase en cantacto con NO introduzca tiras reactivas mientras el medidar esté
el Servicio al Cliente. Comuniguese con el Servicio de conectado a un ordenador,
Atencicn al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433 Si no puede descargar sus resultades en un ordenador,
Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: pongase en contatto can el Servicio al cliente. i
@ 01-8000-572424 Ecuador: 1-800-731-731 México: @ @ Comuniquese con el Servicio de Atencidn al Cliente )
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017 OneTouch®: Argentina: 0800-555-5453 Brasil
www.OneTouchLA.com. 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia’
Conecte tnicamente a un ordenador certificadd contorme 01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
a fa norma UL 60950-1 ({UL)). 01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com.

Para transterir datos desde el medidor, siga las
instrucciones suministradas con el software para
laadministracién de |z diabetes para descargar los
resultados del medidar. Necesitard un cable de conexion
micro USB estandar (no incluido) para conectar ol medidor
CneTouch Select Pus Flex™ a un ordenador y descargar
los resultados.

- — | @ ||"_
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Consulta de resultados anteriores Edicién de pardmetros
Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente. Edicion de la hora vy la fecha

Puede ajustar a fecha y Ia hora del medidor después

de I configuracion inicial. Presione y sostenga @@

pora encender el medidor v, a continuacién, presione v
sostenga @ y @ 21 mismo tiempo, Aparecers la pantalla
SET (Ajuste) y |a hara parpadeard.

Para obtener instrucciones sobre el ajuste de la hora y la
feche, consulte la pagina 23.

Después de sjustar I configuracion, saldrd del modo
deconfiguracion y aparecer4 la pantalla con el Gltimo
@ @ @ resultado de glucosa. La hora y la fecha ajustadas se &
mostraran una vez que se realice un nuevo andlisis de
glucosa y el resultado aparezca en fa pantalla,

NOTA: No podré realizar una prueba de glucosa en Iz
sangre hasta que termine de editar la fecha y la hora. |

NOTA: CneTouch Reveal™ Mobile App de su dispositivo |
inalambrico compatible verifica y actualiza la hera y I
fecha de! medidor cada vez que sincroniza. Compruebe 3
menudo fa hora v Ia fecha en su dispositivo inaldmbrico
compalible para asegurarse de que son correctas, Consulte
las instrucciones de |a aplicacidn para obtener mas
informarcién.
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Edicién de pardmetros

Edicién de los limites de intervalo

El medidor utiliza unos fimites bajo y alto que ie indican
51 su resutado estd par debajo, por encima o dentro del
intervalo establecido. El medidor viene con limites de
intervalo predefinidos que se pueden modificar, El limite
precefinido bajo es 70 mos/cl y el aito 180 ma/dL. Para
editar los limites de intervalo predefinides, presione y
sostenga €@ v @ 2l mismo tiempo. Aparecerd la pantalfa
SET (Ajuste), la cual muestra el limite bajo actual, y el
numero y la flecha indicadora de intervalo parpadeando.

NOTA: Los limites bajo y alto que configure se aplican a

@ tados los resuitados de prueba de glucosa. Esto incluye
andlisis realizados antes o después de tomar comidas ¢
medicaciones y cuando hace poco que se han realizado
actividades que pueden afectar a los niveles de glucosa
en sangre.

APRECAUCION:

Asegurese de hablar con su profesional sanitario sobre

los limites bajo y alta que son adecuados para usted. Al
seleccionar o cambiar los limites, debe tener en (uenta
factores como su estilo de vide y el tratamiento para la
diabetes. Nunca fealice cambios significativos en su plan
de cantrol de la diabetes sin consultarlo con su profesianal
sanitario.

Edicién de parémetros [B

NOTA: El cambio de los limites de intervalo solo afecta a
la presentacién de resultados posteriores como restitados
por debajo, por encima o dentro de los limites. El cambio
de log Iimites de intervalo no afecta a la presentacidn de
los resultados anteriores.

NOTA: No podrd realizar una prueba de glucosa hasta que
termine de editar los limites de intervalo.

NOTA: Puede utilizar OneTouch Reveal™ Mobile Apo en
el dispositive ialdmbrico compatible para cambiar los
limites de Intervalo zimacenades en el medidor. Consulte
las Instrucciones que acompafan 3 la aplicacidn para

@ obtener mds informacion.

r9
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Edicién de pardmetros

1. Revise el limite bajo predefinido mostrado.

+ Para aceptarel limite bajo
predefinido, pulse @

* Para editar el fimite bajo
predefinido, pulse @ o @@
para cambiar-el valor entre
60 mg/dLy 10 mg/dL y, a
cantinuacién, pulse .

2. Revise el limite alto predefinido mostrada. ®

* Para aceptar el limite afto
predefinido, pulse @,

* Para editar el limite alto
predefinido, pulse @ o @
paracambiar el valor entre
90 ma/dL y 300 ma/dL y, a
continuacidn, pulse @.

El medidor saldré dél modo de contiguracion y aparecers
la pantalla con el Gitimo resuitado.

78

a Mantenimiento del sistema

Almacenamiento del sistema

Guarde el medidor, las tiras reactivas, la solucion control
y los demas articulos en el estuche. Guardelas en un lugar
fresco y seco entre 5y 30 °C. NO refrigerar. Mantenga
todos los articulos alejados del calor v luz directa del sol.

Limpieza y desinfeccién

La limpieza y la desinfeccion san dos actividades

diferentes y es necesario realizar ambas. La kmpleza

forma parte del cuidado y el mantenimiento normat y

debe realizarse antes de la desinfeccidn. No obstante,

1a limpieza no elimina fos gérmenes. La desinfeccién @
s la inica manera de reducir su exposicion a las

enférmedades. Para obtener informacion sobre limpieza,

consulte la pagina 80 y para ohtener infarmacién sobre

desinfeccion, consulte Ia pagina 82,

Limpieza del medidor, del dispositivo
de puncidn y de la cdpsula

Hay que limpiar el medidor, el dispositivo de puncién y 13
cépsula cuando haya suciedad visible y antes de realizar
e} proceso de desinfeccidn. Limpie el medidor al menos
una vez a |a semana, Parg la limpieza, obtenga un jabon
liquido para vajillas de concentracidn normal y un pafio
suave. Prepare una solucidn de detergente suave agitando
2,5 mL de jabon liquido para vajillas de concentracion
normal en 250 mi de agua.
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Baterias

Tire de la cinta de la baterla para
sacarla del compartimentg,

NO saque [a baterfa mientras
el medidor esté conectado a
un ordenador.

2. Introduzca la baterfa nueva.

Introduzca una bateria botdn de
litio CR2032 sobre la cinta de

fa bateria, con el signo més (+)
mirando hacia arriba.

Si el medidor no se enciende
después de cambiarle I3 bateria,
compruebe que ha colocado
correctamente la baterfa. Si el medidor sigue sin encenderse,
péngase en contacto con el Servicio al cliente. Comuniguese
con el Servicio de Atencidn al Cliente OneTouch®; Argentina:
0800-555-5433 Brasil: 0B00-701-5433 Chile: 800-200-5433
Colombia: 01-B000-512424 Ecuador; 1-800-731-731

México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela; 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com,

|
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Baterias

3. Vuelva a colocar la tapa de la
bateria deslizéndala hacia arriba
en el medidor.

Tapa de la bateria

4. Compruebe la configuracion del medidor,

El cambio de la baterfa del medidor no afectard a los
resuitados guardados. Sin embargo, tendrd gue verificar la
configuracion de fecha y hora.

5. Eliminacién de la bateria

Deseche la baterla de acuerda con 2 normativa
medioambiental local.

0BB4801A_SPF OB 1 LAM »s_ ng Riinod 88 62815 251 P

Baterias n

Esta pagme se -ha dejedo en blanco intencionzlmente,

87

0B9B4B01A_SPF OB | LAM o8 nig Réindd 87

a Solucién de problemas
del sistema

Mensajes de error y otros mensajes

Et'medidor OneTouch Select Plus Flex™ muestra mensajes
cuando hay problemas con 1a tira reactiva, con el
medidor ¢ cuando los niveles de glucosa son superiores a
600 mg/dL o inferiorss & 20 mg/dL. Como ¢onsecuencla
del uso inapropiado, se puede producir un resultado
inexacto sin que aparezca un mensaje de errar

NOTA: Si el medidor esta encendido pero ng funciona
(esta bloqueada), pdngase en contacto con el Servicio al
tliente, Comuniquese con el Servicio de Atencidn ai Cliente
OneTouch™. Argentina: 0B00-555-5433 Brasil: 0800-701-
5433 Chile: 800-200-5433 Colambia: 01-8000-512424
Ecuiador: 1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0-800-100-5017 www.OneTouchLA com.

Lo que significa

@

Podria tener un nivel de
glucosa en sangre muy
bajo (hipoglucemia arave),
inferior 3 20 mo/dL.

NOTA: Si sy resultado de glucosa es inferior a 20 ma/dL,
tanto LO (glucesa baja) como Iz flecha indicadora de
intervalo parpadeardn en la pantalla del medidor.

2018 251 PM

T4 r
U




LL_LIRl el N

9p ap Lz ewiSed

"LYIWNV#INING-NAV-58 05822-8107-41

Solucién de problemas del sistema [}

Qué hacer

Puede que requlera tratamiento Inmedlato. Aunque este
mensaje podria deberse a un error al realizar el andlisis, es
mas seguro administrar primero &l tratamiento y después
hacer otra prueba. Actie siempre de acuerdo con las
indicaciones de su profesional sanitaria.

Lo que significa

Podria tener un nivel de

glucosa en sangre muy

alto (hiperglicemia grave),
& superior a 600 mag/dL.

NOTA: Si su resdltado e glucosa es superior a 600 ma/dL,
tanto Hi (glucosa atta) como la flecha indicadera de
intervalo parpadeardn en la pantalla del medidor.

Qué hacer

Repita la prueba de nivel de glucosa en sangre. i &l
resultado vuelve a ser Hl (glucosa alta), consulte a su
profesional samtario de inmediato v siga sus instrucciones,

a9

Solucién de problemas del sistema [J

Lo que significa

El medidar estd demasiado
frio (temperatura inferior
210 °C) para realizar una
prueba,

Qué hacer

Lleve el medidor y las tiras reactivas hasta una zana mds

cdlida. Inserte una tira reactiva nueva cuando el medidor

y 1as tiras reactivas se-encuentren dentrg del margen

de funcionamiente (10-44 “C), Sino vuelve a obtener
& el mensaje LO.t (baja temperatura), puede realizar el

analisis,

Si cantinda apareciendo este mensaje, camuniguese

con Servicio al cliente. Comuniquese con el Servicio de
Atencidn al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia;
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com.
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@

Lo que significa

El medidor estd demasiado
caliente (temperatura
superior a 44 °C) para
realizar una prueba.

Qué hacer

Lleve el medidor v las tiras reactivas hasta una zona mds
fresca. Inserte unatira reactiva nueva cuando ol medidar
¥ las tiras reactivas se encuentren dentro dei margan

de funcionamiento (10-44 °C). Si no vuelve a obiener al
mensaje HI .t {alta temperatura), puede realizar el analisis.

Si continua apareciendo este mensaje, camuniquese

con Serviclo al cliente. Comuniguese con el Serviclo de
Atencién al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Brasil: 0800-701-5433 Chite: 800-200-5433 Colombia:
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-B00-543-35-57/58 Venezusia: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA com.

B solucién de problemas del sistema

Pantallas de error

Si se produce un probiema en el medidor, pueden aparecer
sels posibles pantallas de error, Junto con el nimero de
errof, también se muestra un codigo de error en la esquina
superior izquierda de Ja pantallz del medidor. Si no puede
resolver el error del medidor, pongase en contacto con

el Servicio al cliente. Comuniquese con el Servicio de
Atencién al Cliente OneTouch*: Argentina: 0800-555-5433
Brasil: 0B00-701-5433 Chite: 800-200-5433 Colombia:
01-B000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
N-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com. Hacen referencia al nimero de
errar y el cddigo para ayudar a solucionar el problema.

Ejemplo de cédigo de
pantalla de error

@

6R6ME 251 PM
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Solucién de problemas del sistema [ B} solucién de problemas del sistema
Lo gue significa
Hay algiin problema en el Lo que significa
medidar. La muestra se ha aplicado
Gué hacer antes_de que el medidor
estuyviera preparado,
NO usar el medidor. Comuniguese con Servicio al cliente.
Comuniquese con el Servicio de Atencidn al Cliente Qué hacer

QneTouch*: Argentina: 0B00-555-5433 Brasil: 6300-701-5433
Chile: 800-200-5433 Colombia: 01-8000-512424

Ecuador: 1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0-800-100-5017 www.OneTouchLA com.

Repita fa prueba ton una nueva tira reactiva. Aplique
18 muestra de sangre o la solucion cantral solo cuando
aparezca el simbolo @ parpadeando en fa pantala,
Si continua apareciendo este mensaje, comuniguese
con Servicio al cliente. Comuniquese con el Servicio de

® @ Atencion al Cliente OneTouch*; Argentina: 0800-555-5433 &
Brasil: 0800-701-5433 Chile: B00-200-5433 Colombia:
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Veneruela: 0-800-100-5017
www.OneTouchLA.com.

@ Lo que significa

Este mensaje de error puede
deberse auna tira reactiva
usada g indicar un probleme del
medidor o de 3 tira reactiva.

Qué hacer
Repita la prueba con una nueve tira reactiva; consulte

Aplicacion de la muestra en 2 pdgina 49 o Aplicacicn

dlé fa solucidn control en |3 pégina 67. Si contingia
apareciendo este mensaje, comuniguese con Servicio al
cliente. Comuniquese con el Servicio de Atencion al Cliente
OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-
5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: 01-8000-512424
Ecuador: 1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0-800-100-5017 www.OneTouchLA.com.

83 24
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Solucién de problemas del sistema [B} Solucién de problemas del sistema

Lo que significa Lo que significa
El' medidor ha detectado Puede darse una de las
algun problema con la tira circunstancias siguientes:
reactiva. Una posible causa es No se ha g i |

y : i . plicada suficiente |
el dafio de la tira reactiva. cantidad de sangre o

solucidn control, 0 se ha afadido una vez que el
Qué hacer medidar ya habla comenzado la cuenta atras.
Repita 1a prueba con una nueva tira reactiva. Consulte + La tira reactiva puede haberse deteriorado o movido
1 paging 34 para realizar una pruieba de glucosa en durante el analisis,
la sangre, 0 I2 pagina 64 para realizar una prueba de » La muestra se ha aplicado de forma incorrecta.
solucion control. Si vuelve a aparecer este mensaje de 2
® error, comuniquese con Servicio al cliente. Comuniguese @ @+ Puede haber algin oroblema con el medidor. ®

can ef Servicio de Atencidn al Cliente OneTouch™: Gudh
Argentina: 0B00-555-5433 Btasil: 0800-701-5433 Chile; seaker
800-200-5433 Colombia: 01-8000-512424 Ecuador: Repita Ia prueba can una nueva tira reactiva. Consulte
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58 la pagina 34 para realizar una prueba de glucosa en
Venezuela: 0-800-100-5017 www.OneTouchLA com. la sangre, o la pagina 64 para realizar una prusba de

solucién cantrol. Si vuelve a aparecer este mensaje de
error, comuniguese con Servicio al clienta; Comunfquese
con el Servicio de Atencion al Cliente OneTouch®:
Argentina: 0B0D-555-5433 Brasil; 0800-701-5433 Chile;
800-200-5433 Colombia; 01-8000-512424 Ecuador:
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58

Venezuela: 0-800-100-5017 www.OneTouchLA.com,

//

/
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Solucién de problemas del sistema

Lo que significa

El medidor ha detectado
algan problema con la tira
reactive. La causa posible es
que no haya aplicada el tipe
de muestra correcto a la tia
reactiva cuando el medidor
ha solicitade una muestra de
sangre o solucidn control.

Qué hacer
® @®

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte

la pégina 34 para realizar una prueba de glucosa en

la sangre, o Iz pagina 64 para realizar una prueba de
solucion contral. S vuelve a aparecer este mensaje de
error, comuniquese con Servicio al cliente. Comuniguese
con el Servicio de-Atencion al Cliente OneTouch™:
Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-5433

Chile: 800-200-5433 Colombia: 01-8000-512424 Ecuador:
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela:
0-800-100-5017 www.OneTouchLA com.

a7
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Solucién de problemas del sistema

Lo que significa

No hay ningun resultado en

la memoria; esto sucede, por
ejemplo, al utilizar el medidor
por primera vez o 5i ha
seleccionado borrar todos los
resultados tras descargarlos
en un ordenador.

Qué hacer

Péngase en contacta con el Servicio al cliente para

@ informar de este hecho, salvo que esta sea la primera ver @
Gue utiliza el medidor. Aun asi. podrd seguir llevando &
cabo andlisis de glucosa en sangre o de solucidn control
y obtener un resultado exacto. Comuniquese con el
Servicio de Atencion al Cliente OneTouch®: Argentina;
0800-555-5433 Brasil; 0800-701-5433 Chile:
B00-200-5433 Colombia: 01-8000-512424 Ecuadar:
1-800-731-731 Méxica; 01-800-543-35-57/58 Venezuelz:
0-800-100-5017 www.OneTouchLA.com.
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B} solucién de prablemas del sistema

Lo que significa

La-carga de la bateria del
medidor es haja, pero
todavia queda suficiente
para realizar una prueba.
Elicono de bateria baja
intermitente (L)) seguirg
apareciendo hasta que se
sustituya la baterfa.

Qué hacer

@ Sustituya la baterfa del medidor tan pronto como sea @
posible.

Lo que significa

No hay suticiente carga en
la bateria para realizar una
prueba.

Qué hacer
Sustituya fa bateria inmediatamente.

g @ ';-
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B Informacién detallada del
sistema

Comparacidn de resultados del
medidor con resultados de laboratorio

Los resultadas procedentes del medidor DneTouch Selet
Plus Flex™ y de los anélisis de laboratorio se expresan
en unidades equivalentes a plasma. Sin embergo, el
resultado que usted obtenga en su medidor podria ser
diferente al del Iahoratorio, debido 3 una variacion normal,
El resultado del medidor OneTouch Select Plus Flex ™ se
considera exacto si tiene una tolerancia de 15 mo/ol con
respecto al método de laboratario cuando Iz concentracion
te glucosa es inferior a 100 mg/di., v del 15 % con respecto
&  almetodo de laboratorio cuando fa concentracin o 0]
glucasa es de 100 mg/dL o superior.

L SEAVIOIO
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Informacicn detallada del sistema

Los resultados del medidor pueden verse afectados

por factores que no afectan de 1z misma manera a los
resultados del laboraterio. Hay factores especificos que
pueden provocar que el resultado del medidar se desvie
con respecto al resultado del laboratorio:

+ Ha comido recientemente. Esto puede hacer que un
resultado de una prueba de sangre procedente de la
punta de los dedos sea hasta 70 mg/dL superior al de
una pruebz de Iabaratoria con sangre venosa.!

Que su hematocrito sea superior a 55 % o inferior a
30%.

® + Usted estd seriamente deshidratado.

Para obtener mas informacion, consulte ef prospecto de
fas tiras reactivas OneTouch Select* Plus.

'Sacks, D.B.: “Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood
E.R. (ed.), Tietz Textbook of Clinicai Chemistry,
Philadeiphia: W.8. Saunders Company (1994), 959.
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Informacidn detallada del sistema [F]

Andlisis con el medidor OneTouch Select
Plus Flex™ en el laboratorio:

» Realice el andlisis dentro de los 15 minutos siguientes at
andlisis de laboratorio.

* Use exclusivamenle sangre capilar recién extraida de la
punta del dedo.

+ Siga todas las instrucciones de este manual del usuario
para la realizacidn correcta de las pruebas de glucosa
en la sangre.

a3

_— ®
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Pautas para obtener buenas
comparaciones de los resultados
del medidor con los resultados de
laboratorio

Antes de ir al laberatorio:

* Realice una prueba de solucion control para
verificar que su medidar estd funcionanda
torrectamente.

* NO coma durante al menos 8 horas antes do
hacerse la prueba de sangre,

+ Lleve su medidor y el material de pruebas a C
laboratorio.
102
@ -

a Informacién detallada del sistema

Comparacion de los resultados de su
medidor con los extraidos de otro medidor

No se recomienda comparar sus resultados de la pruebe
de glucosa en sangre exiraidas con este medidor con

sus resultados extraidos de otro medidor. Los resultados
padrian diferir entre los medidores y no sirven para indicar
51 su medidor estd funcionando correctamente.

BRBNE 251 PM
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Informacién detallada del sistema

Especificaciones técnicas

Método de andlisis Biosensor de glucosa oxidasa

Apagado automdtico A losdos minutos de la Gitime
acion realizada

Caracteristicasdela 3,0 Vot (Baternua boton de fitio

bateria RO3Z) ===

Tipo de bateria Unabateria botdn de Mio CRZ032 de
3.0 V(o equivalente)

Fuente biolbgica Aspergillus Niger

Tecnologla Intervalo de frecuencias:

® BLUETOOTH" Smart:  7.4-24835.GHz @

Distancia de margen de
funcionamiento: minimo 8 metros
(sinobstrucdones)
Canales operativas: 40 canales
Citrado de seguridad: AES (Advanced
Encryption Standard) de 128 bits

Calibrado Equivalente en plasma
Tipo de puerto de Micto USB compatibie con USB 2.0
datos

105
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Informacién detallada del sistema [EJ

Precisién del sistema

Los expertos en diabetes han sugerido que los medidares
de gluccsa deben coincidir dentro de 15 ma/dl de un
métoda de laberatario cuando fa concentracidn de glucosa
sea menor a 100 mg/dL, y dentra del 15 % de un matodo
de laboratarie cuando 1a concentracion de glucosa sea de
100 mg/dL o més. Se evaluaron muestras de 100 pacientes
usando tanto el sistema OneTouch Select Plus Flex™ y el
instrumento de laboratorio analizador de glucosa YSI 2300.

Resultados de precision del sistema
@ para concentraciones de glucosa &
<100 mg/dL

Porcentaje (y cantidad) de los resultados def medidor que
coinciden can {as pruebas de laboratorio

DE384B0TA_SPF_O8 | LAM ss_sig. Ré.ngd 107

Informacién detallada del sistema

Memoria Resuillados de 500 pruebas
Mirgenes de Températura: 10-44C
funcionamiento Humedad relativa: 10-90 % sin
condensacion
Altitud: hasta 3,048 melros

Hematocrito: 30-85 %
Limite de resuitades  20-600 mg/dL

que se oblienen
Muestra Sarigre capilar entera de ruciente
extracdon
Volumen de muestra 0yl
Dimensiones 52(An) x BG{Al) x 16{P) milimetros @
Duracién de fa prueba L2 duracion media de la pruebe es de
5 segundos.
Unidad de medida mg/dl
Peso Aprowmadaments 50 gramas
106
® .
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Informacién detallada del sistema

Resultados de precisién del sistema
para concentraciones de glucosa
=100 mg/dL

Parcentaje (y cantidad) de los resultados del medidor que
coinciden con las pruebas de laboratorio

B3% 955% 8%
(266/420) {401/420) (419/420)

Resultados de exactitud del sistema @
para concentraciones de glucosa entre
26,6 mg/dL y 482,0 mg/dL

Porcentaje {y cantidad) de los resultados del medidor que
coinciden con las pruebas de laboratorio

98,8 % (593/600)

NOTA: Donde 26,6 ma/dL representa el valor de referencia
de glucosa minimo y 482,0 ma/dl representa el valor de
referencia de glucasa méxima (vatar YSI).
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Informacién detallada del sistema [ ) informacicn detallada del sistema
Exactitud de rendimiento del usuario Estadisticas de regresion
Un estudio de evaluacion de valores de glucosa a partir Las muestras se analizaran por duplicado en cada uno de
de muestras de sangre capilar obtenidas de la punta de! los tres fotes de tiras reactivas. Los resuitados indican que
dedo en 174 personas acostadas mastrd los resultados el sistema OneTouch Select Plus Flex™ obtuvo rasultados
siquientes: adecuados en camparacién con un método de laioratorio,

100,0'% dentre de £15 ma/dL de los valores del laboratario
médico para concentraciones de glucosa inferiores a

100 mg/dL, y 95,9 % dentro de £15% de los valores de} -
laboratorio médico para concentraciones de glucosa 0¢ 600 098 UL
iguales o superiores a 100 mg/dL.

@ £196,6 % del nimero total de muestran estuvieron dentro & &
de =15 mg/dL o £15 % de los valores del laborstorio médico.

0972098 -148 2121 9,02 0,99

iog no

_— @ (. — @ !

Informacion detallada dei sistema [E} Informacién detallada del sistema
Precisién Precision total (600 pruebas de solucién
Precisidn intraserie (500 muestras de sangre venosa control por nivel de glucosa) ‘
analizadas por nivel de glucosa) Datos generados mediants e medidor CneTouch Select }
Plus Flex™. [

Datos generados mediante el medidor OneTouch Select
Plus Flex™.

40 ; 4621 166 !. Bajo (30-50) 4545 123 n
® sl e Lkl @ ® e T ]
120 123,56 265 25 - -
200 18322 354 183
| 30 350,02 74 21

Los resultados demuestran que fa meyor variabilidad
observada entre tiras reactivas cuando se analiza con
sangre es de 4,5 mg/dl DE o menos con niveles de glucosa

inferiores a 100 mg/dL, o de 4,5 % CV 0 menos con niveles '
de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL.

m
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Informacicon detallada del sistema

Actualizaciones de software

LifeScan le informara periédicamente sobre
actualizaciones oe soitware y mejoras del medidor. £
Software del medicor OneTouch Selact Plus Flex™ se
puede actualizar corectandolo a un PC via USB, visitando
www.OneTouchLA.com y siguiendo les instrucciones paso
3 pase, Las actualizaciones de software no afectan a las
configuraciones ni a los datos histéricos del medidor,

Garantia
LifeSzan garantiza que el medidor OnaTouch Select Plus

Normas eléctricas y de seguridad
Este medicor cumple la narma:CISPR 11: Clase B (solo

iradiacion). Les emisiones de energla Utilizadas son bajas

¥ no es prabable que causen interferencias en los equinos
electronicos praximos. Se ha probado fa inmunidad del
medidor frente a descargas electrostaticas segin se
especifica en [EC 61326-2-6, Este medidor cumple con la
mmunidad a interferencias de radiafracuencia segin se
especifica en IEC 61326+ y 61326-2-6,

El medidor cumple los reguisitos de inmunidad a
interferencias eléctricas a fa frecuencia y a los niveles de

@ Flex" na presectard defectos de materiales ni de mano de ® @ prusta ssoecificonds o i ot internacional SO 15197 @
abra durante tres afios 3 partir de la fecha de compra, La !
garantia se extiende Gnicamente al comprador ariginal y El uso de este medidor cerca te equipos eléctricos
no es translerible. 0 electronicos que sean tuentes de radiacion
electromagnética puede afectar al funcionamiento
adecuado de dichos equipos. Se aconseia no realizar
analisis estanda cerca de fuentes de radiacion
electromagnética.
NO ysar el equipa en lugares donde se estén usando
aeroscles o se esté administrando oxigena.
13 na
i r ik , R
J |
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Informacién detallada del sistema

Esta pdgina se ha defado en blance intencionalmente.

ns
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SOBREROTULO

OneTouch Select® Plus
Tiras reactivas

Ensayo orientativo para la Autodeteccion, para andlisis de glucosa en sangre con la familia de
medidores OneTouch Select® Plus, sin valor diagnostico

Importado por: Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259, CABA, CP: C1428DJG
Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Dr. Luis Alberto De Angelis
Autorizado por la AN.M.A.T,
Certificado N° Disposicion N°

IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT
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SOBREROTULO

OneTouch Select® Plus
Solucién control media

Ensayo orientativo para la Autodeteccion, para usar con las tiras reativas OneTouch Select®
Plus, sin valor diagnéstico

Elaborado por: LifeScan Europe, a division of Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, 6300 Zug, Suiza

Director Técnico: Dr. Luis Alberto De Angelis

Autorizado por la ANM.A.T.

Certificado N° Disposicion N°

GABRIEL SERVIDIO
CO-DIRECTOR TECNICO
MoA. 15,857 M.P. 186851

IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT
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Tiras reactivas/Tiras reag

o —

Pare andlisis de plunasaen wnlalamiliade modide

Precisién en la que ’
puede confiar
Precisdoem que
vocé pode conflar

ONETOUCH ONeToucH

Tirasreactivas/Tiras reagentas

Tiras reactivas/Tiras reagentes

Comemgiss i o Sanico de dvoiin o Ohtle Iohesseey & Jobsson de Brash fed. o (o do
fpaYouch ervice da Aandanento se Thame Prod. pa Sane L0da.

U9 Touurh” o inepilsnnn: P Jotmoan® bobvrsoit Medical Bram!
Agentina: 0380555 433 Brasstl: (B0 G-T01-54 ¥ 5

(hibe E60- 05475 Colmmbia, 812066512414 52 S50 bt 061-01

Famn. B - Mancy Masas s Bis - 00 -9
o 10

3
‘Rnamely; G-560-100- 517
waw el sschLe com

Ulescanburope
rian ol Cilig GmbH Intermational
g, Switzetland

a5 fabricadas enel Redno Unide/
tosinade n UK

CO-DREQTOR TECNICO
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Solucion control media
itrole media

Parausarcon las tiras

reactivas OneTouch
Select* Plus.

Parausccomastiras
reagentes OneTouch
Select® Plus.

Sy Heutiitzar despuss de fa b
de descarte en 2
e haber ablerto el f

ARRIR POR AGUI/ABRIR AU

GABRIGY SERVIDIO
CO-DIRECTOR TEGNICO
| M.P, 18,851

M.N. 15.
JOHNSON & JOHRSON MEDICAL S.A.

i
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-3865/15-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A. se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 2) ONE TOUCH
SELECT PLUS Tiras Reactivas; 3) ONE TOUCH SELECT PLUS Solucién
Control.

Indicacion de uso: 1) Sistema de autoevaluacion para monitoreo de glucosa en
sangre, sin valor diagnostico; 2) Tiras reactivas para determinacidn cuantitativa
de glucosa en sangre con el medidor ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 3)
Solucion control para uso con el sistema de monitoreo de glucosa en sangre ONE
TOUCH SELECT PLUS FLEX.

Forma de presentacién: 1) envases, conteniendo: 1 medidor de glucosa, 1
dispositivo de puncién y 10 lancetas estériles: 2) envases por 10, 25 y 50
unidades; 3) envases por 75 determinaciones, conteniendo 1 vial.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1) NO APLICA; 2) 21 meses,
conservado entre 4 y 30°C y 3) 24 meses, conservado entre 4 y 30°C.

Condicidén de venta: venta libre en farmacias.

/(' |




Nombre y direccion del fabricante: 1) FLEXTRONICS INDUSTRIAL (Shenzhen)
Co., Ltd. Building 2-3, Yusheng Industrial Park, 467 Xixiang Section, National
Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong (CHINA);
2) LIFESCAN SCOTLAND Ltd. Beechwood Park North, Inverness, IV2 3ED (REINO
UNIDO) y LIFESCAN PRODUCTS. LLC San Antonio Industrial Park, Rd. 110 Km
5.9, Aguadilla, PR 00603 (USA); 3) BIONOSTICS, Inc. 7 Jackson Road, Devens,
MA 01434 (USA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-16-748.

Disposiciongle  ~ "1 8 JUN. 2018
R

e T

¢ Dr.ROBERTO LEDE
~ Subadministrador Nacional
ANMAT,
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