
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Disposición 

Número: DI-2018-6319-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Lunes 18 de Junio de 2018 

Referencia: 1 -47-3 110-3865/15-9 

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

CONSIDERANDO: 

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

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

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que corresponde autorizar la inscripción 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados:1) ONE 
TOUCH SELECT PLUS FLEX, 2) ONE TOUCH SELECT PLUS Tiras Reactivas, y 3) ONE 
TOUCH SELECT PLUS Solución Control, de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON & 
JOHNSON MEDICAL S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la presente. 

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

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-16-748", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta Disposición. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS 1DENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

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

Indicación de uso: 1) Sistema de autoevaluación para monitoreo de glucosa en sangre, sin valor 
diagnóstico; 2) Tiras reactivas para determinación cuantitativa de glucosa en sangre con el medidor ONE 
TOUCH SELECT PLUS FLEX; 3) Solución control para uso con el sistema de monitoreo de glucosa en 
sangre ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX. 

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

Período de vida útil y condición de conservación: 1) no aplica; 2) 21 meses, conservado entre 4 y 30°C y 3) 
24 meses, conservado entre 4 y 30°C. 

Condición de venta: venta libre en farmacias. 

Nombre y dirección del fabricante: I) FLEXTRONICS INDUSTRIAL (Shenzhen) Co., Ltd. Building 2-3, 
Yusheng Industrial Park, 467 Xixiang Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 
Shenzlien, Guangdong (CHINA); 2) LIFESCAN SCOTLAND Ltd. Beechwood Park North, Invemess, 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). 



Expediente N° 1-47-3110-3865/15-9 

ay 

Digitally Monee by LEDE Robare, Luis 
Date: 2018.06.18 09:4518 ART 
Locallon: Ciudad Autónoma de Buenos Mres 

Roberto Luis Lede 
SubAdministrador 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica 

DigOaly signad ay 9110N DOCUMENTAL EI.ECTRONICA - 
ODE 
DPI. cnCES17011 DOCUMEKTM.ELECTIONICA -006. 75.4& 
571.111415TERI0 DE MODERNIEACIDN. 5553ECRETAR175 DE 
MODERNIZADO. ADMINISTEATIVA 5555114u7S7700IT 
30115117564 
Dalt 2018.0..12 09:45 111.~ 



• 
 v 	1 	' 

010IA 

IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT 

página 1 de 46 



IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT 

página 2 de 46 

dr./n.40BI 
010IAti 



old ,r41>Nos ru 
yj !V) " • 

O 
ind • 

*MAC 

ri ION 	Zill jai 
44:2;111111=nn11147=11:7=111=11=111111141:11= 

la V/N VfN 2 2 
1.019 	VAX, 

0 24 	SVid • 2 la 	o 2 
1•9901 500•0410/ IPOOS 09.1 RIV•ull SJOI03 ViVnald 0103 Eds 

az ja 	vagir YraN 

vsenan2od0swedsvmuenbas96edval 

Ja V44 	 :sehal p 'ab: ep•ui 

ja wx 	 slaningimN 

S 1.900-SI•e0 MEI 	 V/N "O 	30r 	 i>v Ida JO i 9•eu3 k0 uovvas swukliapti VI MPEI rati a3•0008 Scp 

Ip0rePlad:Pelt02 Sil 	 VI0909690 ABWOH Mv 

119a "aN IlDr 81x•Risuail 96umpx3a8von3 tu" 00 	 000 49341N1'idS vall• Vacirl:v 	MG 	&3.7)/5) 

1 

N4 0215 51/62/5 1 ;pdund- .xr 	z- unInIdow-WV1-741-Ide-Viom690 4} 0 

IF-2018-22850164-APN-DNPM#ANMAT 

página 3 de 46 

1 



TRIPLICADO 

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

OneTouchlt Select Plus Flex, 
Sistema de monitoreo de glucosa en la sangre 
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Antes de iniciar 

Antes de usar este producto oara realizar pruebas de 
glucosa en la sangre, lea atentamente este manual 
del usuario y los insertos que acompañen las tiras 
reactivas OneTouch Select,  Plus. las soluciones control 
OneTouch Select' Plus y el dispositivo de punción 
OneTouch Delira'. 

INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD: 

Este medidor y dispositivo de punción son para uso 
exclusivo de un solo paciente. iNo los comparta 
con nadie, incluidos familiaresl iteo usar en varios 
pacientesl 

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

Uso previsto 

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre 
Onelbuch Select Plus Flex-  está diseñado para la 
medición cuantitativa de glucosa (azúcar) en muestras de 
sangre capilar entera de reciente extracción de la punta de 
los dedos. El sistema está pensado para su uso en un único 
paciente y no debe comPartirse. 

El sistema de mondare') de glucosa en la sangre 
OneTouch Select Plus Flex' está diseñado para 
automechción externa (uso diagnóstico in vitro) por Parte 

rr 	de personas con diabetes en sus domicilios, así como por 
personal sanitario en centros clínicos como ayuda para 
supervisar la eficacia del control de la diabetes. 

El sistema de monnoreo de glucosa en la sangre 
Onebuch Select Plus Flex" no debe usarse para el 
diagnostico o la detección dele diabetes ni con recién 
nardos 

El sistema de mondaren de glucosa en la sangre 
OneTouch Select Plus Fiar no debe usarse en pacientes 
gravemente enfermos, en estado de shock. deshidratados 
o en estado hiperosinotar. 

AMI 

NOTA: Algunas aplaciones para la gestión de la 
diabetes. incluyendo OneTouch Remar Mobile ARO, 
pueden no estar disponibles en su país. Visite 
www.OnelbuchLA.com  para saber si Onerouch Pecar' 
mobile App está disponible en su país. 

Visite www.OneTouchlA.com  para obtener información 
sobre los dispositivos inalámbricos compatibles con el 
medidor OneTouch Select Plus Elex"*, y para saber dónde y 
como descargar la aplicación de software en su dispositivo 
Inalámbrico compatible. 

Al utilizar el sistema OneTouch Select Plus Men", le 
sugenmos que empareje su medidor OneTouch Select Plus 
Eles' con un dispositivo inalámbrico compatible y realice 
un seguimiento de sus resultados. Consulte la página 29 
para obtener instrucciones de emparejamiento. 

El medidor está &meto y cumple las directrices aplicables 
de regulación de radio a nivel mundial. En general, estas 
normas establecen dos condiciones especificas para el 
funcionamiento del dispositivo: 

I. Este dispositivo no debe provocar interferencias 
perjudiciales. 

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

LifeScan Europe declara que este equipo cumple los 
requisitos esenciales aplicables y otras disposiciones 
relevantes de la directiva 1999/5/EE. 

Principio de la prueba 

La glucosa de la muestra de sangre se mezcla con la 
enzima glucosa oxidase (consulte la página 105) en la 
tira reactiva y se genera una pequeña corriente eléctrica. 
La intensidad de esta corriente verla según la cantidad 
de glucosa en la muestra de sangre. Su medidor mide la 
corriente calcula el nivel de glucosa en la sangre, muestra 
el resultado y lo almacena en su memoria. 

Utilice únicamente soluciones control y liras reactivas 
OneTouch Select' Plus con el medidor OneTouch Select 
Plus Eles', 

Tecnología inalámbrica BLUETOOTH1  
Smart 

La tecnologia inalámbricaBLUETOOTHISmart se utiliza 
en algunos teléfonos Inteligentes y en muchos otros 
dispositivos. El medidor OneTouch Select Plus Fiex" 
utiliza la tecnología inalámbrica 13LUETOOTH•Smart para 
emparejarse y enviar sus resultados de glucosa a los 
dispositivos inalámbricos compatibles. 

El medidor OneTouch Select Plus Flex" esta diseñado Rara 
funcionar con OneTouch Ratear Mobile App y muchas 
otras aplicaciones para la diabetes en los dispositivos 
inalámbricos compatibles. 
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IIIDescripción del sistema 

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

El kit incluye: 
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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 electrónico o Su antena a otra 
ubicación para resolver el problema. 

Estas directrices ayudan a garantizar que el medidor 
no afectará al funcionamiento de otros dispositivos 
electrónicos cercanos. Además, otros dispositivos 
electrónicos no debertan afectar al uso del medidor. 

&ADVERTENCIA: la fondón BLUETOOTH" Unan del 
medidor permite enviar los resultados de la prueba a un 
dispositivo inalembrico compatible. Para evitar que los 
resultados de otras personas se envien a su dispositivo 
inalambrico compatible, NO dele que nadie más use su 
medidor para analizar su glucosa en la sangre. Este medidor 
es para uso exclusivo en un solo paciente. 

&ADVERTENCIA: En aquellos lugares donde no se permita 
el uso de teléfonos móviles, corno hospitaies. algunas 
consultas de profesionales sanitarios y aviones, deberle 
desactivada función BLUETOOTW Smert. Consulte la 
página 27 pera obtener más información. 

Marca comercial BLUETOOTH• Smart 

La marca y los logotipos BLUETOOTH' son propiedad 
de Bluetooth SIC, Inc., y el uso de dichas marcas por 
parte de IlfeScan Scotlartd Ltd. se realiza bajo licencia. 
Otras marcas y nombres comerciales pertenecen a sus 
propietarios respectivos. 
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Descripción del sistema gi 

NOTA: Si algún elemento del kit falta o presenta algün 
defecto, póngase en contacto con el Servicio al cliente. 
Comuniquese con el Servicio de Atención 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 
vnvw.OnefouchLA.com. 

NOTA: 51 el sistema contiene otro tipo de dispositivo 
de punción, consulte IM instrucciones específicas de 
dicho dispositivo. 

gi Descripción del sistema 

Componentes que se adquieren por separado: 

Los productos Indicadas a confirmara:1n son necesarias, 
pero puede que no estén incluidas con el kit: 

Estos productos se venden por separado. Consulte el 
enrase del medidor para saber cuales son los productos 
incluidos. 

Solución control media 
	

Tiras reactivas 
OnerotiCh Select' Plus' 	Onelouch Select Plus' 

'La solución control y las tiras reactivas OneTouch Select' 
Plus se venden por separado. Para obtener tiras reactivas 
y solución control, póngase en contacto con el Servicio al 
cliente o pregunte a su profesional sanitario. 

13 
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Descripción del sistema fi 

&ADVERTENCIA: Mantenga el medidor y el material 
de análisis fuera del alcance de los niños. Las piezas 
Pequeñas, como la compuerta de la batería, las galenas, 
las tiras reactivas, las !encelas, las cubiertas protectoras 
de las !anclas y la tapa del frasco de la solución control 
representan riesgo de ahogamiento. NO ingerir ni tragar 
ninguno de estos comporientcd. 

15 
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Descripción del sistema de 

monitoreo de glucosa en la sangre 

OneTouch Select Plus Fler 
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Descripción del sistema e 

Si decide cambiar los limites de intervalo, las flechas 
indicadoras de intervalo que almacenan los resultados 
anteriores en la memoria del medidor no variarán. 
Sin embargo. las nuevas pruebas mostrarán flechas 
indicadoras de intervalo que reflejen los cambios. 

21 
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Configuración del medidor 

Encendido del medidor 

Para encender el medidor, 
presione y mantenga el hasta 
que aparezca la pantalla de 
amaba de Inicio. Cuando se 
encienda el dispositivo, suelte 
Ø. también puede entender 
el medidor Introduciendo una cha reactiva. 

Cada vez que se enciende el medidor aparece una pantalla 
de inicio durante unos segundos. Todos los segmentos de 
la pantalla deberían aparecer brevemente. lo que indica 
gua el medidor está funcionando correctamente. Si el 
medidor no se enciende, compruebe la batería. 

'PRECAUCIÓN: 

SI faltan segmentos en la pantalla de inicio, es posible 
que el medidor tenga algún problema. Comuníquese 
con Servicio al cliente. Comuníquese con el Servicio de 
Atención al Cliente OneTouch': Argentina: 0800-553-5433 
Brasil: 0000-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador N1100-731-731 México: 
01100-543-35-9/58 Venezuela: 0-800400-5017 
vzottzOneTouchLA.com. 

NOM: Si encendió el medidor por primera vez mediante 
la inserción de una tira reactiva en lugar hacerlo pulsando 
11, no podrá eieCutar una prueba de glucosa hasta que 
realice la configuración Inicial. 
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Configuración del sistema e 

Configuración inicial 

Para encender el medidor, presione Y Mantenga e Pasta 
que aparezca la pantalla de inicio. Cuando se encienda 
el dispositivo, suelte O. El medidor le pedirá ahora de 
Forma automática que ajuste la hora y la fecha. El icono 
SET (Ajuste) aparece en la pantalla para indicar que el 
medidor se encuentra en modo de configuración. 

Configuración de la hora 

La horapaipedeare 

Si la hora mostrada ES 
correcta. Pulsee Para 
confirmar. 

Si la hora mostrada no es 
correcta, pulse eo• para 
cambiar la hora y después onse 

para confirmar, 

no son correctos, pulsee o 
Para cambiar los minutos Y 

después pulsee para confirmar. 

Configuraciónfi 	del sistema 

'AM/PM' aparecerán de forma 
Intendente. 

Si la AM/PM mostrada es 
correcta, pulse • para 
confirmar. 

Si la AM/PM mostrada no es 
correcto. pulse • o 4111Para 
cambiar la AM/PM y después 
Pulse • para confirmar 

Configuración de la fecha 

Después de realizar la configuración de la hora, el medidor 
pasara automáticamente a la configuración de la fecha. 

ea parpadeará 

Si el año mostrado es 
correcto. pulse • Para 
confirmar. 

Si el añO1110512000110 
es correcto, pulse eo 

para cambiar el ano 
después MIS!. para 

confirmar. 

Los maulas parpadearán 

Si los minutos mostrados 
son correctas, pulSe • 
para confirmar. 

Si los minutos mostrados 



Ei Configuración del sistema 

Ahora ya está preparado 
para realizar una prueba. 
Consulte la sección 
Pruebas de glucosa en la 
sangre en el capitulo 3. 
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Conexión de un dispositivo inalámbrico 
compatible 

Activación o desactivación de la función 
BLUETOOTW Smart 

Para conectar el medidor a un dispositivo inalámbrico 
compatible, es necesario activar la función BWETOOTH• 
Smart. El simbolo * aparece en la pantalla riel medidor 
cuando la Noción BLUETOOTH•Smart está activada. Si 
el símbolo 4  no está presente en la pantalla, la función 
BUIETOOTHI Smart está desactivada. 

• Para activar la función SLUETOOTH Smart, pulsee 
y • al mismo tiempo. 

Para desactivar la función 91.1.1ETOOTH• Smart, pulse 
y • al mismo tiempo. 

El símbolo 4 indica que la 
función fSLUETOOTH• 
Smart está activada 

NOTA:La función BLUETOOTH'Smart se desactiva durante 
el análisisde glucosa en sangre. 

op ET2yd 

11111111~r, 
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Configuración del sistema ig 

NOM Después de finalizar la configuración inicial. 
aparece una pantalla can tres guiones, Una vez Que 
comienza el análisis, se muestra su último resultado en 
lugar de los tres guiones. junto con la fecha y hora en que 
se realizó la prueba. 

El mes parpadeará 

Si el mes mostrado es 
correcto, pulsee para 
confirmar. 

Si el mes mostrado no 
es correcto. pulse 411 o 

para cambiar el mes 
y después pulsee para 
confirmar. 

Configuración del sistema Ei 

Ajuste la configuración de la fecha y hora 
después de la configuración Inicial. 

Puede ajustar la fecha y la hora del medidor después 
de la configuración inicial. Presione y sostenga • 
para encender el medido' y. a continuación, presione y 
sostenga s y e al mismo hampa Aclarecerá la pantalla 
SET (Ajuste). Consulte la Página 16. 

Después de ajustar la configuración, el medidor saldrá 
del modo de configuración y aparecerá la pantalla con el 
último resultado. 

26 
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Ei Configuración del sistema 

Descripción general del emparejamiento 

El emparejamiento permite aue el medidor 
Onefouch Select Plus Flex" se comunique con dispositivos 
Inalámbricos compatibles. Los dispositivos deben 
estar separados entre sf 8 metros coma máximo Para 
que Se puedan emparejar y sincronizar. Descargue 
OneTouch Reveal' Mobile Ano de la tienda de aplicaciones 
correspondiente antes de emparejar el medidor y el 
dispositivo inalámbrico compatible. 

NOTA: Algunas aplicaciones para la gestión de la 
diabetes, incluyendo (»gibad,  Reveah" Mobile Ano 
pueden no estar disponibles en su pais. Visite 
vanrcOneToucht.A.com  para saber si Onelouch Reveart 
Mobile App está disponible en su pais. 

Es posible emparejar varios medidores Onetouch Select 
Plus Flex" con un dispositivo inalámbrico compatible. Por 
ejemplo, el dispositivo inalámbrico compatible se puede 
emparejar con un medidor en su domicilio y con otro 
en el trabarlo Para emparejar varios medidores, repita 
las instrucciones de emparejamiento con cada medidor. 
Consulte la pagina 29 para obtener instrucciones de 
emparejamiento. 

Es posible emparejar el medidor OneTouch Select Plus 
Eles' con vanos dispositivos inalámbricos compatibles. 
Para emparejar vanos dispositivos inalámbricos 
compatibles, repita las instrucciones de emparejamiento 
con cada dispositivo. 

28 
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• U día pa/parlad 

Si el dla mostrado es 
correcto, pulse • para 
confirmar. 

Si el die mostrado no 
es correcto, pulse • o 
*Para cambiar el día y 
después pulse • para 
confirmar. 

• 
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Ei Configuración del sistema 

4. Busque "OneTouct" y los 4 últimos caracteres 
del número de serle del medidor en la pantalla del 
dispositivo inalámbrico compatible para Identificar 
correctamente el medidor. 

Sincronización de datos 

9b p  ZI RIOS 

a11~1111K3 
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Canfiguraeldn del sistema fi 

instrucciones de emparejamiento 

I. Empiece por encender el medidor mediante el botón 

010. 

2. La tunción BLUEMOTH aman se activa pulsando e y e al mismo tiempo. 

Aparece el simbaio 4  pare 
indicar que la función 
BLUETOOTH• Smart está 
activada. 

5. Abra Onelbuch Revear Moblie Atall Y siga las 
Instrucciones para emparejar el medidor con el 
dispositivo InalambrIco compatible. 

29 
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Configuración del sistema eg 

5. Cuando ~Touch Pavear Mobile App se lo pida, 
el medidor mostrará un número PIN de sets dígitos. 

Introduzca el número PIN en el dispositivo inalambrice 
compatible con el teclado del dispositivo. 

4PREEAUCION: 

Asegúrese de cam el PIN introducido en el dispositivo 
compatible coincide con el PIN que aparece en la pantalla 
del Medidor. Si aparece inesperadamente un número PIN 
en la pantalla del medidor, cancele la solicitud de PIN 
insertando una tira reactiva para realizar una prueba o 
pulsando el botón • para acceder al modo de historial. 

Ejemplo de número PIN 
mostrado en el medidor 

6. Espere a que el dispositivo Inalámbrico compatible 
Indique que el medidor y el dispositivo están 
emparejados. 

a Configuración del sistema 

Sincronización para enviar resultados de 
forma inalámbrica a Onerouch Reveal" 
Mobile App 

Después de emparejar el medidor con el disposanra 
inalámbrico compatible. ya puede enviar resultados a 
Onetouch Reveal-  mobile Ano. 

I. Abra Onerouch Revear Moblie App en el dispositivo 
Inalámbrico compatible. 

2. Mantenga pulsado • para encender el medidor y 
asegúrese de que la fondón BLUETOOTH' Unan está 
activada (indicado Por a). 

En caso necesario. pulse • y e al mismo tiempo para 
activar la función BLUETOOTH• Salan. 

El símbolo de sincronización 
(Ø) parpadeará en la 
pantalla del medidor. 
Aparecerá 'Writing Data" 
(sincronizando datos) 
en la aplicación para 
indicarle que el medidor 
esta comunicando con la 
aplicación. 

31 32 

 

 

.3AfT.R 1'010 
c irt0 



13 Realización de una prueba 

Prueba de glucosa en la sangre 

Pk-S" 44. 
"..1 

syckp 

tre, 

Conserve las tiras reactivas en un lugar fresco y seco 
entre 5 y 30C. 

140 abra el frasco de tiras reactivas hasta que esté 
preparado para sacar una tira reactiva y realizar 
la prueba. Utilice la tira reactiva Ismedietsniente 
después de habana extraído del frasco. especialmente 
en ambientes muy húmedos. 

Cierre bien el tapón del frasco de las tiras 
inmediatamente después de su utilización para evitar 
una posible contaminación o deterioro. 

Guarde las tiras reactivas que no haya utilizado 
Onicamente en el frasco original. 
NO introduzca la tira reactiva usada CO el frasco 
después de haber realizado una prueba. 
NO reutilice una tira reactiva sobre la que se haya 
aplicado previamente sangre o solución control. Las 
tiras reactivas son para un solo uso. 
NO realice ninguna prueba con una tira reactiva otra 
esté doblada o dallada. 

Si tiene las manos limpias y secas, podrá tocar la tira 
reactiva en cualquier parte de su superlicie. NO dobl 
corte ni altere las tiras reactivas de ninguna manera. 

IMPORTANTE:* Si otra persona le ayuda a realizar las 
aroehas, hay que limpiar y desinfectar siempre el medidor, 
el dispositivo de punción y la cápsula antes de que esa 
Persona los utilice. Consulte Pagina 80. 
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Configuración del sistemas 

— 

Terminada la sincronización, el símbolo de sincronización 
desaparece, el mensaje 'Syncing Data' (sincronizando 
datos) desaparece de la aplicación y la aplicación muestra 
una lista de los nuevos resultados enviados desde el 
medidor, 

MOTA: La inserción de una tira reactiva durante la 
transmisión cancela la transferencia de todos los 
resultados. Aparece,  el símbolos intermitente en la 
Pantalla y puede proceder con el análisis. 

Apagado del medidor 

Hay tres formas distintas de apagar su medidor: 

Presione y sostengas durante unos segundos hasta 
que se apague el medidor. 
Extraiga la tira reactiva. 

El medidor se apaga por sl solo si no se utiliza en dos 
minutos. 

la Tras una prueba de glucosa, el medidor sigue 
estando disponible para la conexión BLUETOOTH' Smart 
durante 4 horas. Consulte la página 57 para obtener 
más información. 

so 
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Analice su nivel de glucosa en la sangre 

NOTA: Vara muchas personas resulta útil practicar el 
análisis con la solución control antes de hacer su primer 
analisis de sangre. Consulte la sapina 62. 

Preparación para una prueba 

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

Medidor OneTouch Select Plus Fiar 

Tiras reactivas OneTouch Select' Plus 

Dispositivo de punción 

Canearas estériles 

NOTA: 

Utilice Onicamente tiras reactivas OneTouch Select Plus. 
Antes de hacerse el análisis, asegurase de Que su 
medidor y las tiras reactivas estén aproximadamente 
a la misma temperatura. 
NO realice la prueba si hay condensación (acumulación 
de agua) en el medidor. Lleve el medidor y las tiras 
reactivas a un lugar fresco y seco, y espere a que la 
superficie del medidor se seque antes de iniciar el 
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NOTk No se recomienda comparar sus resultados 
de la prueba de glucosa en sangre extraídos con este 
medidor con sus resultados extraldo4 de otro medidor. 
Los resultados podrlan diferir entre los medidores Y 
no sirven para indicar 51 su medidor está funcionando 
correctamente. Para verificar la precisión del medidor, 
campare periódicamente los resultados del medidor con 
los obtenidos en un laboratorio. Consulte la pagina 100 
para obtener más información. 

OPNECALICION: 

e 	
• NO usar el sistema Onelouch Select Plus Flex " cuando 

se sepa o se presuma que hay PAN (pralidoxima) en 
la rnuestra de sangre entera del paciente, ya que se 
pueden producir resultados inexactos. 
NO usar las tiras reactivas si el frasco presenta 
desperfectos o se ha dejado abierto. Esto paula 
conducir a mensajes de error o a obtener resultados 
inexactos. Póngase en contacto de inmediato con 
nuestro Servicio al cliente si el frasco de tiras reactivas 
esta iterado. Comuníquese con el Servicio de Atención 
al Cliente OneTouchs: Argentina: 0800-555-5433 
Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador 1-800-731-731 Méxko: 
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017 
www.OnelbuchLA.com. 
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Descripción del dispositivo de punción 
OneTouch Delica' 

Realización de una prueba 

Control de 
litrionoelón Indicador de 

Control de 	profundidad 
cargado 

Botón de 
disparo 

Ruedecilla de 
profundidad rim 

— 1  
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Tapa del dispositivo 
de punción 

(para extreccion de muestras 
en la ganta tel dedo) 
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Realización de una pliallaari 

Si no puede realizar una prueba debido a un problema 
con el material de análisis, póngase en contacto con su 
profesional sanitario. Si no se realizan las pruebas se 
pueden retrasar las decisiones relativas al tratamiento, 
con las consiguientesafecciones médicas graves. 

El n'escode tiras reactivas contiene agentes desecantes 
que Pueden ser nocivos si se inhalan o ingieren y que 
Pueden producir irritaciones en la piel o en los ojos. 

NO usar las liras reactivas después de la fecha de 
vencimiento que aparece Impresa en el (rasco. 

Cul:Peda 
PrOte c no la 

Lado ahuecado de 
la cubierta protectora 
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Realización de una pruebafl  

NOTA: 

EldisposItivo de punción Oneioueha Delira' utiliza 
ÚNICAMENTE lancetas DneTouct? Dedo'. 

Si el sistema contiene otro tipo de dispositivo de 
punción, consulte las instrucciones especificas de dicho 
dispositivo. 

A continuación aparece la pantalla el rendimiento 
del sistema de monitoreo de glucosa en la sangre 
Onelbuch Select Plus Flex" no se ha evaluado en 
pruebas en lugares alternativos CASI). Analice solo 
sangre de la punta de los dedos con el sistema. 

El sistema de punción OneTouchl Deltas no incluye 
los materiales necesarios para realizar pruebas en 
lugares alternativos CASI). El sistema de punción 
OneTouch` Delira' no debe utilizarse en el antebrazo 
o la palma de ta mano con el sistema de monitoreo de 
glucosa en la sangre OneTouch Select Plus Pies'. 

fa Realización de una prueba 

Precauciones relativas a la punción 

&PRECAUCIÓN: 

Para reducir el riesgo de infección y enfermedades de 
transmisión sanguinea: 

Asegúrese de limpiar el lugar de donde se extraerá la 
muestra con jabón y agua tibia, enjuáguelo y séquelo 
antes de la extracción de muestras. 

El dispositivo de punción es para uso individual 
exclusivamente. Nunca comparta con nadie lancetas ni 
dispositivos de punción. 

Cada vez que realice una prueba, utilice siempre una 
lanceta nueva y estéril. 

Mantenga el medidor y el dispositivo de punción 
siempre limpios (consulte la Página 80). 

El medidor y el dispositivo de punción son para uso 
exclusivo en un único paciente. iNO los comparta con 
nadie más, incluidos familiares! iN0 usar en varios 
()mentes! 

Después de su uso y exposición a la sangre, todos los 
componentes del kit ye consideran imopeligrosos. Un 
kit utilizado puede transmitir enfermedades infecciosas 
incluso una vez limpiado y desinfectado. 



osena ua 1101)0e oN 

65 ei.lib?d 
Pi aunsuo)•1210)UN ep ap 

uppowuna A 291»21113 VI 
eied uopagud 211a14no 

MI gut% 'P1a)U21 21 
ap asedas as anb elseq 

2101110203 ellanA aun 
2.105.»1040 ella1C111) el 0419 

.se4ameteuod la 
ua epere)ua aluawelajowo) 
apanb A opinbse4) un 2624 

anb 21524 Onwsodso iap 
Icipap epeu 210)021 

21 aindwa •swalueiepod 
ua alunan() opow 

ap uabetui Ql Ua el!Put as 
OL110) 21 e/amel el °atm,/ 

uppund 
ap ompsonsw la Lie 11.015a 	ellile>rnpouzi 

eqanid aun ap uppezueadfi 

,52 
ti 

L; 

110.. a 
Ola lAbaS 

,y3311-tOin  
N'a 	in aqwjqvi aoóaVicalsio 
Oa 
o 

92 oceribraintsvriso- 

pp 

'e4a)11E1 el opasw as opuern 
opabie)2A eratAnsa anb 

awisod sa '34> IIVQ ou 'pu> 
2522 anb %sal sella a!)aU 

ope5m) ap jama,  a alqsaCI 

Inpliebel /fi 

ta anisin's 

'Open)ape ouewel ¡ap aloes ap ensanw aun 
lauawo ajad awapps 215100 aun anuanDua anb etsal 
pempunywd al opuewawne erten A oldpuild le Opungue 

and lown un va> agarud 'esonop souaw Jesnsai apane 
opap iap mune el ua vpunpa souaw uppurto eun 

epeasap pepouniwel el ufaia alee Eparu l le116 26214 
sasana spw u05Semnime Sato saucifpuot sal 'Sapep¡Se¡I 

uo, o esanab lag 2 uop seuosiad ug -sepurutuel 501.11111 
sauouund lanuapand sounpo soi ap elioAzu e á sowu 

sol •sepuniwel saw sauopund 
e 'swolew scuawou sol á 

sepuruwe souaw sau0pund 
2 uapuoasauo> soyanbacl 

5202 SO1aUIIIJ 501"( ¡e I lip 
sepwawnut9041110 ap 

sawwapp sapepwunioni 
aulas uo> ewan> upPund 

ap DAIPSOesIP 13 

,pepipurywci ap uppeinesuo> tp aisnry 

LP 

'apelo ualq apanb arto 2420 eipaJap el 
21)24 Elan& A (14450(15w ¡a ua ernsdpel 12)010) e emanft 

asoural ap uorsodsrp iap 2d1 1MOICO e erilanA 

eqami aun ap up ezi leed  

— 

fi egaruct aun ap uo ez uead 

Mal 
ta i2Z ureera sh. 	t• ion ril0id2VIOMIO0 102 10.4 Suits DOttCd SOIS 09 rpel 1 20 dd9 YLM0020 

 

IS 

e 

— 

Mano Wel./ 
awaumpanp ella ap opuwu 

I °papan el 2pe4 Jen 
ei0pupet4 emula> el amas 

'091>Pneeç cumsodstp lea eaelelaillall 

uppund ap onnisoosrp rap ugpaiedaid 

anom' eun ap uppezHead 

IF-2018-2285014-APN-DNPM#ANIMAT 

página 15 de 46 



ase asa 

Realización de una prueba 

Aplicación de la sangre y lectura de los 
resultados 

Prepárese para aplkar la muestra de sangre. 

Mientras mantiene su dedo 
extendido y quieto, acerque 
el medidor con la tira 
reactiva hacia la gota 
de sangre. 

e 
NO aplique sangre encima de I 
tira reactiva. 

4). 

NO coloque el medidor ni la tira 
reactiva por debajo de la gota de 
sangre. Esto podrla hacer que la 
sangre entrara en el interior del 
puerto de la tira reactiva y danar 
el medidor. 

NO permita que penetre sangre 
en el puerto de datos. 

as 
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2. Obtenga una gota redonda de sangre. 

Apriete suavemente o 
masamese la punta del dedo 
hasta que se forme una gota 
desangre. 

NOM: Si la sangre se extiende 
se esparce, 110 utilice esa 

muestra. Seque la zorra Y 
apriete con suavidad para 
obtener otra gota de sangre, 

bien realice otra punción en 
un lugar distinto. 

Tronado aproximado 

Realización de una prueba B 

Preparación del medidor 

1, Introduzca una tira reactiva para encender el medidor. 

Inserte una tira reactiva en el puerto de la tira reactiva con 
las barras de contacto mirando hacia usted_ 

Sus tt• Contacto 

Puerto para las 
tiras reactivas 

NOTA. No se requiere ningún 
paso adicional para codificar 
el medidor. 

El icono de la gota de sangre 
Intermitente (Ø)  aparece 
en la pantalla. Ahora puede 
aplicar la muestra de sangre 
a la tira reactiva. 

Obtención de una muestra de sangre de la 
punta del dedo 

Elija un lugar de la punción diferente cada vez que realice 
una prueba. 

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

Antes de eteduar el enMIela, lávese bien las manos con 
agua tibia y Jabón. Enyugue y seque completamente. 

1. Realke la pendan en el dedo. 

(4) 	 /1) 	Sujete firmememeel 
dispositivo de punción 
contra la parte lateral del 
dedo Pulse el botón de 
disparo. Retire el dispositivo 
de punción del dedo. 



Ponga en contacto 
suavemente el canal con el 
borde de la gota de sangre. 

C111 
— I 	' 

Pantalla de cuenta atrás 
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Realización de una prueba gi 

Aplicación de la muestra 

Coloque la tira reactiva junto a la gola de sangre de forma 
que el PCOUCAO angosto situado en el borde de la tira 
reactiva esté casi tocando el borde de la gota de sangre. 
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Realización de una prueba 

No presione la tira reactiva demasiado fuerte contra POCO 
el lugar de la punción o el cana,  puede obstruirse y no 
llenarse adecuadamente. 

No esparza fil frote la gota de 
sangre con b tira reactiva. 

NO vuelva a aplicar rnas sangre a 
la tira reactiva una vez que haya 
separado la gota de sangre de 
la tira. 

Remueva la tira reactiva en 
el medidor durante la prueba: 

•• 	porlda obtener un mensaje de error o el medidor podrla 	010- 
apagarse. 

NO extraiga la tira reactiva hasta que aparezca el 
resultado, o se apagará el medidor 

SO 
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Realización de una prueba o 

Espete hasta que la ventana de confirmación se llene 
por completo. 

La gota de sangre se extraerá en el canal angosto y la 
ventana de conhrmación se debe llenar por completo. 

Ventana de conOnnatiOn 
completa 

is Realización de una prueba 

&PRECAUCIÓN: 

Si la muestra de sangre no llena la ventana de 
confirmación por completo. puede aparecer un mensaje 
de error o un resultado inexacto. Deseche la tira usada y 
vuelva a iniciar el proceso de prueba con una tira nueva. 

Cuando la ventana de confirmación está llena, esto quiere 
decir que se ha aplicado suficiente sangre. Aparecerá 
la pantalla de cuenta atrás. Ahora puede separar la tira 
reactiva de la gota de sangre y esperar a que el medidor 
alee la cuenta atrás (5 segundos aproximadamente). 

Completo Incompleto 

 

SI 52 

 

GmmipV' Jf*ViDiO 
it•Dll r "IECtVCO 	

— 

zcr::1,Ai-PTALs.A."`"'""" 
NeMbow.aPP.09 I LAM a, ~red 51 

 



sope:cc/seisi sopeNnses ep u9pe2e4d4e4U1 

eqaruci aun ap u9pezne0d ge 

ps 
neme aguas un asanbanwoo lpirfau ap Atol 

ua viounu eipanw 2590120 ns 1p/I5w sa apalea° 
QPIPata aP Pialan Ql  anb nuilUno) :1,17N31d3A0VY 

salen soI e opadsai 110) apepnsal ns 
aquaneua as apop alualueoWn 

OU A 'nuevitas ieucusappd un ap 
u0Pepuawo3a1 el A eePawnu oPelinsw 

aLIo asieseq uaqap cquanuelen ap 
500015009 521 '0,2/L24111 ap eioPelPel 

uppury 23 ua asopueseq selespatuu1 
owaiwelep ap sauolroap 20.101 

:H0131)103110' 

lensm oucleplooat un 
owooloppaw japawapuodsapoo 

olemalel ap eeePeolPel 1010,  aP auge 
el e exquede KIM el (61 Rabel 

aiinRwa) sallwIl sol aPolluilP o 
aupua ion 't'Inopia(' pm °peana' 

Is lienza eled oPellmal op 
degap Otekialui ap elopenw210.39 

2410 213501110 uelqwel WPIPawia 
'e50)e6 ap opeprom la 2.050411 00 

sa(Wsaa •swfaue 3P  eso(' A Kin 2I 
A eppaw ap sapepwn sef 110) OWT1( 
51IWU20 ef Le0)015•00 092511501.0 

OpearlS0.1 
Iap uppezuensiA 

g e981110 aun ap u9pezneed 

1 IF-2018-2285O4-APN-DNPM#AT 

MCI 

lap inuPea 
Joel Opepnsap 

Oiclwafa 

sapuni sor ap 
muto opeensed 

oldwaf3 

llkQplaP lean 

iGe  PPePnlap 
01001003 

frstileiVIL):AM N:15 
11. 

0JIN0:41. U" 
OtalÁt1.33 

  

P.3r 
95 tt•no 

 

pa ggeggy MCI* IW1 ISO alga VIOIMP3 

e.C.1 

  

• 

  

95 

 

49 

 

toril sopen ionpOid apand (% Q  n souaW) 
oleq Anui o (% 55 iap sew) ofie Anw eas el (sOnu sopq005 

2 apuodsanoo anb abras ap aleyea)iod) owoo¿eway un 

semi somete ap pansnw ofnuepiod 

'OUPW105 'N01594010 
OS U0).121015110) uis ampo)s untiwu ope eod asad w 
salegar') e ap sCnep ap uppepsuptupe ap ewei6wel 
ns tia soAnenureS soiqwee aopeat eounN 'ouepues 

ieucesepoid ns e amen *ouensn lea ienuew asa ap 
sauoponpsw 521 Sepa] opinbas ni A SOPellasaJ sol 

410, U009005900) 95 OU 990 SPWWW5 091901209015 • 

911194001101102 14101)W11 
ewaisis ¡a anb inanlwOo eJedi011tgl) uqpnids ol 

nein 'sopeldsau sopepnsal opualuano anbiS $5 • 

soppadat sopeeadsaip sopeunsaa 

11013f1Y7311d7 

eqatud aun ap u9 pez peati  

'i0p!paw aP epelual 2, ua upieapedieq °peale 
ap eropeoipw eqoap el OW0) (PMP 550)1116) IH owei 

1PJGW Gog 210410205 sa mona ap ()peloso rs 1:ylog 

saummisto 5115 
Os A owipaww ap WRI4U95 15110159010 ns e apnsuo) 

'albees ea e5eo1115 ap 	ns neo atm& awappid 
un eagew ala 'Upe esooni6) IN  121 e anlana opeosai 

la IS 'afflueS ua esooni5 ap iaew ap eqame el apoda 
gibues el ua esoonln ap 

ope Anw opwawoo) anal 
enuaonifiladlii aun in!Pu! 
eliPod 01531P/6w 009 2  
Jouadns sa opepnsai ns 

(eme esOonj6) III ensanw as • 

.e!tua)niEuarIN opuopapecl masa apana anD esuaiq 
opepueS ieUeesajoicl ns ¡0) 0U05410) TOMA el nada/ 

JeJalsuoo aqap A (ainues el ua espumó ap opwawo) 
opa) appappdiacini eun atiap paisn anb Jelpu61 

apano olSa 	09L e iouadns sa opeplSaJ ns !S • 

sope soprunsaa 

:11111)(11/ndd"; 

fl eqanici eun ap uptoezpead 

 

até 

   

   

Pie •O 9,01.42 gp. 	gelg 	4W1 I BO .ci-S 01~11C PglO re 11, O IWI GO •ds 1~0690 

1•5 

-oyepaaww 
ap Onaw ¡euoisamd ns ten asantpunwoo 'opeyelpwsap 

awaweuas eise paisn anb 	.04ti6 uppevaiPtilsaP 
anos 5 .soaupna sofeq sopepnsa, ebuawo anb alellsoe 59 

solea aaPallesa¿P 4199se1P11510 

11111311V)311dV 

-Jompaw rap cenad ua ueleaPeWed olemelel 
ap elopeelpulelloau Of OWOI (eieq esp)lee) 01 oloel 

I9/60101e Jaralul ea esome6 ap opeljnSai ns 5 ;VION 

-eqamo o ireeneat  sandsap A owapuelea a waweel 
Jeasmuipe cuneas sew so 'Nave e uaialla un e asiaqap 

aupad °animal aiSa anbuny •apualle or anb Dogoaw 
akosajoKliapsauOlorow set u0615 'Olepaww alome:24 

ap Juman apano upolpulD as; ()6ues ua 130)0 ap 
od!ualuoe ofeq)elwaonitoclu eun aVaq pago anb ienob¡S 

aPand 0122 (10/5W OZ e 
Jellaiol 5a oPelinSai la ano 

e)!Pel are 03)(efeel esom16) 01 
owoo ensanui aS o lp/OW 01 

e 10009 so opelinsai 09 1 

Meg saPailesall 

41(113i11931,0V 

opeiadsa o ap soleq sew o sope 55W UP05 SO0401591 
915 anb aldwais 59U01209)910 saluainers sei apnsuoj 

página 18 de 46 



— 

0600101A &PF CM 1 LA LAM limm.g,04.md 25 

917 n 61 EupSyd 

TAntwovama-mcwit o sa zz-s oz-ii I — 
Realización de una prueba. 

Envio de resultados a la aplicación 

Si la función BLUETOOTH• Soleada' medidor está actnrada, 
lo que se ata mediante el slmbolo de BLUETOOTH"Smart 
(4), el medidor enviará automáticamente el último resultado 
a cualquier dispositivo inalámbnco compatible emparejado. 
El dispositivo inalámbrico compatible debe estar ejecutando 
la aplicación y ya emparejado con el medidor antes de enviar 
un resultado. 

NOTA: El dispositivo inalámbrico compatible debe tener 
abierta la aplicación y estar ya emparejado con el Medidor 
antes de enviar un resultado. Consulte la pagina 28. 

NOTA: Si la función BLUETOOTH" Smart del medidor 
esta desactivada, o si el medidor está fuera de alcance, 
el resultado no se enviará al dispositivo inalámbrico 
compatible El resultado se guardará en la memoria del 
medidor con la lecha y hora actuales, y se enviará a la 
aplicación la próxima vez que se sincronice. Los resultados 
enviados también se guardan en el medidor. Para 
sincronizar, la aplicación debe estar abierta y en ejecución 
en el dispositivo inalámbrico compatible. 

Para garantizar que los resultados de la prueba de glucosa 
se envían correctamente a la aplicación, active la función 
BLUETOOTH Stuart y compruebe lo siguiente: 

El dispositivo inalámbrico compatible y el medidor 
están encendidos y la aplicación está en ejecución. 

az  

II Realización de una prueba 

El medidor está correctamente emparejado con el 
dispositivo inalámbrico compatible. 
La función BLUETOOTH' esta activada en ambos 
dispositivos (indicado por el slmboto 4) y los 
dispositivos están Separados 8 metros como máximo 
entre sí 

El Medidor intentará transmitir resultados hasta 4 horas 
después de una prueba, incluso aunque el medidor 
Parezca estar apagado. Esto queda indicado por el 
símbolo de 8LUETOOTHI Smart (0. el cual permanece 
en la pantalla del Medidor. 

Ejemplo 

Si aun as( no puede enviar los resultados al dispositivo 
inalámbrico compatible, póngase en contacto con el 
Servicio al cliente. Comuníquese con el Servicio de 
Atención al Cliente OneTouch': Argentina. 0800-555-5433 
Brasil: 0800401-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador: 1400-731-731 México: 
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-1004017 
vrww.OneTouchLA.com. 
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Realización de una prueba 

NOTA: La aserción de una tira reactiva durante la 
transmisión cancela la transferencia de todos los 
resultados. Aparece el símbolo Ø en la pantalla y puede 
proceder con el análisis. 

Uso del medidor sln sincronizar con urna 
aplicación 

El medidor se puede utilizar sin dispositivo inalámbrico 
compatible o aplicación. Aun así, 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 punción tiene una función de 
expulsión para nue no tenga que tirar de la lanceta usada 
para extraerla. 

1. Retire la tapa del dispositivo de punddn. 

Retire la cápsula haciéndola 
girar hacia la izquierda y 
tirando de ella directamente 
hacia afuera 

59 

2. Cebra la punta expuesta de la lanceta. 

A tes de extraer la lanceta, coloque la cubierta protectora 
d la lanceta en una superficie dura y presione la punta de 
la lanceta hacia el lado esférico de la cubierta protectora. 

3 Expulse la lanceta. 

o siice el botón de expulsión 
hacia adelante hasta que la 
I necia salga del dispositivo 
d punción. Devuelva el botón 
d expulsión a su posición 
original, 

S la lanceta no llega a 
e pulsarse correctamente. 
Cargue otra vez el dispositivo 
y deslice el botón de 
expulsión hacia adelante hasta 
que salga la lanceta. 

50 
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Realización de una prueba 

4. Vuelva a colocar la tapa del dispositivo de punción. 

Vuelva a colocar la cápsula en el dispositivo v gírela hacia 
la derecha para que quede bien fijada. 

NO apriete en exceso. 

Es importante que utilice una lanceta nueva cada vez 
que obtenga una muestra de sangre. NO deje lancetas 
en el dispositivo de punción. Esto le ayudará a prevenir 
infecciones y dolor en las yemas de los dedos. 

61 

Eliminación de la lanceta y de la tira 
reactiva usada 

Descarte las lancetas usadas con cuidado después de 
utilizarlas para evitar lesiones involuntarias. Las lenceras 
y las tiras reactivas usadas pueden ser consideradas 
residuos biológicos peligrosos en su área, Asegúrese de 
seguir las recomendaciones de su profesional sanitario 
ola normativa local de aplicación en su país para su 
correcta eliminación. 

Lávese bien las manos con agua y rabón después de 
manipular el medidor, las tiras reactivas, el dispositivo 
de punción y la cápsula. 

Prueba con solución control 

Precauciones de análisis con solución 
control 

la solución control DneTouch Select' Plus se utiliza para 
comprobar que el medidor y las tiras reactivas funcionan 
lentos adecuadamente y que el análisis se realiza 
correctamente. (la solución control se vende por separado). 

NOTA: 

Cuando abra por primera vez un frasco nuevo de 
solución control, anote la fecha emite de uso en la 
etiqueta del mismo. Para obtener instrucciones sobre 
la determinación de la fecha de descarte, consulte el 
inserto o la etiqueta del Irasco de solución control. 

62 
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113 Realización de una prueba Realización de una prueba 

Cierre bien el tapón del frasco de solución control 
inmediatamente después desu utilización para evitar 
una posible contaminación o deterioro de la misma. 

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 haberle extraído del irasco, especialmente 
en ambientes muy húmedos. 

Las pruebas con la solución control deben realizarse 
a temperatura ambiente (20-25 5C). Compruebe que 
el medidor, las tiras reactivas y la solución control se 
encuentren a tempetatura ambiente antes de comenzar 
el análisis. 

21PRECAUC10/1: 

140 ingiera ni se inyecte la solución control. 
NO aplique solución control sobre la piel o los olas, ya 
que podrfa causar Irritaciones. 
NO utilice la solución control después de la fecha de 
vencimiento (impresa en la etiqueta del frasco) ni de la 
fecha de descante (la primera de ellas Que transcurra), 
Ya que los resultados podrlan ser incorrectos. 

Realice una prueba con solución control 

Cada vez que abra un frasco nuevo de tiras reactivas. 

Si sospecha que el medidor o las tiras reactivas no 
están funcionando correctamente. 

SI se han repetido resultados inesperados de glucosa en 
la sangre. 

Si se le ha caldo o datado el medidor. 

Preparación del medidor para una prueba 
de solución control 

1. Introduzca une tira reactiva pata encender el medidor. 

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

801755 CleCOataCtO 

Puerto para las 
[Iras reactivas 
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e  Realización de una prueba 

Intervalo de ekmpio 
Soboón control media 
OneTouch Select' PAN 

Control Range102-138 mg/d1. 
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Comprobación de que el resultados* 
encuentra dentro del intervalo 
Cada frasco de tiras 
reactivas tiene un rango 
de solución control 
Onerouch Select' Plus 
hIld Impreso en su 
etiqueta. Compare el 
resultado que aparece 
en el medidor con el 
intervalo de la solución 
control OneTouch Select' 
Plus impreso en el frasco 
de las tiras reactivas. Si 
el resultado de la solución 
control queda fuera del 
intervalo esperado, repita 
la prueba con una tira 
reactiva nueva. 

&PRECAUCIÓN: 

El rango de solución control impreso en el frasco de toas 
reactivas es únicamente para pruebas de solución control 
Y no aspo rango recomendado para su nivel de glucosa 
en la sangre. 

Causas de resultados fuera del intervalo 
Los resultados obtenidos fuera del intervalo pueden 
deberse a lo siguiente: 

No seguir las instrucciones para la realización de una 
prueba de solución control. 
La solución control está contaminada, caducada o ha 
pasado su fecha de descarte. 

La tira reactiva o el !raso de liras reactivas están 
dañados, caducados o ha pasado su fecha de descarte. 
El medidor, las tiras rimadas y la soluciOn control no 
estaban a la misma temperatura cuando se realizó la 
prueba rle solución control. 

El medidor presenta argun problema. 

Hay suciedad o contaminación en el pequeño hueco de 
la parte superior de /a tapa de la solución control. 
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Realización de urea prueba Ern 

&PRECAUCIÓN: 

Si continúa obteniendo resultados con la solución control 
que quedan fuera del rango Impreso den el frasco de 
tiras reactivas, NO utilice el medidor, las tiras reactrvas ni 
la solución control. Comuníquese con Servicio al cliente. 
Comuniquese con el Servicio de Atención al Cliente 
OneTouch': Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 
0800-701-5433 Chile: 800-2004433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador:14100-731-731 México: 
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017 
www.enelouchLA,com. 

Limpieza de la tapa de la solución control 

Limpie la parte superior de la tapa de la saludan control 
con un palto o trocla húmedo. 

O Consulta de resultados 
anteriores 

Consulta de resultados anteriores en 
el medidor 

El medidor guarda los 500 resultados más recientes de la 
prueba de glucosa en la sangre y solución control, y los 
muestra en el orden en que fueron realizados. En modo de 
historial, aparece el símbolo (0) en la pantalla. 

Con el medidor apagado, mantenga pulsada la tecla 
para activar el moda de historial. 

El slmbolo e) indica que está consultando sus 
resultados anteriores. 

El simbolo (w.) indica si el resultado estuvo por 
debajo, por encima o dentro del intervalo en el momento 
del análisis: para ello, apunta ala barra de (Olor 

correspondiente 

Desplácese por los resultados pulsando 4, para 
moverse hada atrás y e para moverse hacia adelante. 
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Consulta de resultados anteriores 

Descarga de resultados a una 
computadora 

El medido: puede trabajar con software para la 
administración de la diabetes, el cual proporciona una 
forma visual de realizar un seguimiento de los factores 
clave que afectan el azúcar en 1 sangre. Para obtener 
mas información sobre las herramientas disponibles 
para la gestión de la diabetes. póngase en contacto con 
el Servicio al Cliente. Comuniquese con el Servido de 
Atención al Cliente Oneroucti•: 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. 

Conecte únicamente a unold)  °nadar certificado conforme 
a la norma UL 60950-1( 	). 

Para transferir datos desde el medidocsiga las 
instrucciones suministradas con el software para 
la administración de la diabetes para descargar los 
resultados del medidor. Necesitara un cable de conexión 
micro USS estándar (no inClUid0) para conectar el medidor 
OneTourn Select Plus Eles' a un ordenador y descargar 
los resultados. 

las 

Consulta de resultados anteriores 

Una vez enviada la orden de 
inicio de descarga desde el 
ordenador al medidor, éste 
último mostrará el símbolo te 
sincronización pa rpadeante 
(0) para indicar que el 
medidor está en modo de comunicad& 

NO introduzca tiras reactivas mientras el medidor este 
conectado a un ordenador. 

Si no puede descargar sus resultados en un ordenador. 
póngase en contacto con el Servicio al cliente. 
Comuniques° con el Servicio de Atención al Cliente 
OneToudr: 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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Consulta de resultados anteriores 

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente. 

. 11. 

Ei Edición de parámetros 

Edición de la hora y la fecha 

Puede ajustar la fecha y la hora del medidor después 
de la configuración inicial. Presione y sostenga • 
para encender el medidor y, a continuación. presione y 
sostenga e y e al mismo tiempo. Aparecerá la Pantalla 
SET (Ajuste) y la hora parpadeará. 

Para obtener instrucciones sobre el ajuste de la hora y la 
fecha, consulte la página 23. 

Después de ajustar la configuración, saldrá del modo 
de configuración y aparecerá a Pantalla con el último 
resultado de glucosa. La hora y la fecha ajustadas se 
mostrarán una vez que se realice un nuevo análisis de 
glucosa y el resultado aparezca en la pantalla. 

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

NOTA: OneTouth Reveal' Mobile Aoo de su dispositivo 
inalámbrico compatible verifica y actualiza la hora y la 
lecha del medidor cada vez que sincroniza. Compruebe a 
menudo la hora y la fecha en su dispositivo inalámboco 
compatible para asegurarse de que son correctas. Consorte 
las instrucciones de la aplicación para obtener más 
información. 
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gi Edición de parámetros 

1. Revise el limite bajo prodelMdo mostrado. 

Para aceptar el limite bato 
predefinido, pulsee 
Para editar el límite bajo 
predefinido, pulse • o e 
para cambiar el valor entre 
60 mg/d1 y110 mg/d1 y. a 
continuación, pulse e 

=Ala 

2. bebe el límite atto predefinido mostrado. 

Para aceptar el limite alto 
predefinido. pulse 9. 
Para editar el límite alto 
predefinido, pulse • o • 
para cambiare! valor entre 
90 mg/ct y 300 mg/dL y. a 
continuación, pulse e. 

El medidor saldrá del modo de configuración y aparecerá 
la pantalla con el último resultado. 

9t7 aP 17Z ru!Stld 
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Edición de parámetros'. 

Edición de los límites de intervalo 

El medidor utiliza unos limites balo y alto que le indican 
SI su resultado esta por debajo, por encima o dentro del 
intervalo establecido El medidor viene con limites de 
intervalo predefinidos que se pueden modificar. El limite 
Preoefinicio balo es 70 Mg/dL y el alto 1130 mg/d1.. Para 
editar los limites de intervalo predefinidos, presione y 
sostenga e y e al mismo tiempo. Aparecerá la Pantalla 
SET (Ajuste), la cual muestra el limite balo actual, y el 
número y la flecha indicadora de intervalo parpadeando. 

NOTA: Los atolles bajo y alto que configure se aplican a 
todos los resultados de prueba de glucosa. Esto incluye 	• 
análisis realizados antes o después de tomar comidas 
medicaciones y cuando hace poco oue se han realizado 
actividades que pueden afectar a los niveles de glucosa 
en sangre. 

4111RECAUCIÓN: 

Asegurese de hablar con su profesional sanitario sobre 
los limites bajo y alto que son adecuados para usted. Al 
seleccionar o cambiar los limites, debe tener en cuenta 
factores como su estilo de vida y el tratamiento para la 
diabetes. Nunca realice cambios significativos en su plan 
de control de la diabetes sin consultarlo con su profesional 
Sanitario. 
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Edición de parámetros s 
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13 Mantenimiento del sistema 

Almacenamiento del sistema 

Guarde el medidor, tas tiras reactivas, la solución control 
y los demás artículos en el estuche. Guárdelos en un lugar 
fresco y seco entre 5 y 30 C. NO refrigerar Mantenga 
todos los articules alelados del calor y luz directa del sol. 

Limpieza y desinfección 

La topen y la desinfección son dos actividades 
diferentes y es necesario realizar ambas. La limpieza 
forma parte del cuidado y el mantenimiento normal y 
debe realizarse antes dele desinfección. No obstante. 

• 	la limpieza no elimina los gérmenes. La desinfección 
es la Inca manera de reducir su exposición a las 
enfermedades. Para obtener información sobre limpien, 
consulte la pecina BO Y para obtener información sobre 
desinfección, consulte la página la 

Limpien del medidor, del dispositivo 
de punción y de la cápsula 

Hay que limpiar el medidor, el dispositivo de Punción y la 
cápsula cuando haya suciedad visible y antes de realizar 
el proceso de desinfección. Limpie el medidor al menos 
una vez a la semana. Para la limpien, obtenga un jabón 
liquido para vajillas de concentración normal y un pago 
suave. Prepare una solución de detergente suave agitando 
2,5 mL de Jabón buido para vajillas cíe concentración 
normal en 250 mi. de agua, 

BO 

en 
	 EL SERVID114,,„LA  

CO 
MP • ;, 

JOHNSQf4 .  

NOTA: El Cambio de los limites de intervalo solo afecta a 
la presentación de resultados posteriores como resultados 
por debajo, por encima o dentro de los límites. El cambio 
de los limites de intervalo no afecta a la presentación de 
los resultados anteriores. 

NOTA: No podrá realizar una prueba de glucosa hasta Orle 
termine de editar los limites de intervalo. 

NOW Puede utilizar Onelbuch Revean' Mobile Apo en 
el dispositivo inalámbrico compatible para cambiar los 
limites de intervalo almacenados en el medidor Conqulte 
las Instrucciones que acampaban a la aplicación para 
obtener más información 
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Baterías 

3. Vuelva a colocar la tapa de la 
batería deslizándola hacia arriba 
en el medidor. 

Tapa de le. botada 

Compruebe la configuración del medidor. 

El cambio de M batería del medidor no afectará a los 
resultados guardados. Sin embargo, tendrá que verificar la 
configuración de fecha y hora. 

EfirnInaddn de la batería 

Deseche la bateria de acuerdo con la normativa 
medioambiental local. 

917 9P 9Z 29120 
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Batedart 

Tire de la cinta de la batería pare 
sacarla del compartimento. 

NO saque la batería mientras 
el medidor esté conectado a 
un ordenador 

2. Introduzca la batería nueva. 

Introduzca una bateria botón de 
litio CR2032 sobre la cinta de 
la batería, con el signo más (*) 
mirando hacia arriba. 

SI el medidor no se enciende 
después de cambiarle la bateria, 
compruebe cpe ha colocado 
correctamente la balería. Si el medidor siguesin encenderse, 
póngase en contacto con el Servicio al diente. Comuníquese 
con el Servicio de Atención al Cliente OneTouch": Argentina: 
0800555-5433 Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 
Colombia: 01-8000-512424 Ecuador 1-1300-731-731 
Mexko: 01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800490-5017 
anvvi.OneTouchLALom. 
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Baterías 

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente 

O Solución de problemas 
del sistema 

Mensajes de error y otros mensajes 

El medidor OneTouch Select Plus ?lex" muestra mensajes 
cuando hay problemas con la tira reactiva, con el 
medidor o cuando ros niveles de glucosa son superiores a 
600 mg/dl o interiores a ID mg/dL. Como consecuencia 
del uso inapropiado. se  puede producir un resultado 
inexacto sin que aparezca un mensajede 01700 

NOTA:5i el medidor está encendido pero no funciona 
(esta bloqueado). Póngase en contacto con el Servicio al 
cliente. Comuníquese con el Servicio de Atención 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. 

Lo que significa 

Podría tener un nivel de 
glucosa en sangre muy 
bele (hipoglucemia grave), 
inferior a 20 mg/di. 

NOTA: Si su resultado de glucosa es inferior a 20 rng/dL, 
tanto LO (glucosa baja) como la flecha indicadora de 
intervalo parpadearán en la pantalla del medidor. 
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II:Solución de problemas del sistema 

Lo que significa 
El medidor esta demasiado 
caliente (temperatura 
superiora 44°C) para 
realizar una prueba 

Qué hacer 

Lleve el medidor y las tiras reactivas hasta una zona más 
fresca. Inserte una tira reactiva nueva cuando el medidor 
y las tiras reactivas se encuentren dentro del margen 
de funcionamiento (11)-44 °C). Si no vuelve a obtener el 
mensaje Hl .1 (alta temperatura), puede realizar el análisis. 

Si continúa apareciendo este mensaje, comuniquese 
con Servicio al cliente. Comunlquese con el Servicio de 
Atención al Cliente °nehmen'. Argentina: 0800-555-5433 
Brasil: 0800-701-5433 Chile: 800-200-5433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador: l-800-73i-731 México: 
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0.800-100-5017 
www.OneTouchLA.com  
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Solución de problemas del sistema 

Qué hacer 

Puede que requiera tratamiento Inmediato. Aunque este 
mensaje podría deberse a un error al realizar el análisis, es 
más seguro administrar primero el tratamiento y después 
hacer otra prueba. Actúe slemore de acuerdo con las 
indicaciones de su profesional sanitaria. 

Lo que significa 
Podrla tener un nivel de 
glucosa en sangre muy 
alto (hiperglicemia grave), 

41 	superior a 600 mg/dr. 

NOM: Si su resultado de glucosa es superior a 600 mg/dL, 
tanto Hl (glucosa alta) como la flecha indicadora de 
intervalo parpadearán en la Pantalla del medidor. 

Qué hacer 

Repita la prueba de nivel de glucosa en sangre. Si el 
resultado vuelve a ser NI (glucosa alta), consulte a su 
profesional sanitario de inmediato y siga sus instrucciones. 

80 
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Solución de problemas del sistema 

Qué hacer 

Lleve el medidor y ras tiras reactivas hasta una zona más 
cálida. inserte una tira reactiva nueva cuando el medidor 
y las tiras reactivas se encuentren dentro del margen 
de funcionamiento (10-44 'Q.51 no vuelve a obtener 
el mensaje LOA (bala temperatura), puede realizar el 
análisis. 

Si continúa apareciendo este mensaje, comunlquese 
con Servicio al cliente. Comunlquese con el Servicio de 
Atención al Cliente OneTourr 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.OnerouchLA.com  

fi Solución de problemas del sistema 

Pantallas de error 

Si se produce un problema en el medidor, pueden aparecer 
seis posibles pantallas de error. Junto con el número de 
error, también se muestra un código de error en la esquina 
superior izquierda de a pantalla del medidor. Si no puede 
resolver el error del medidor, póngase en contacto con 
el Servicio al cliente. Comuníquese con el Servido de 
Atención al Cliente OneTouch": Argentina: 0800-555-5433 
Bree!: 0800-701-5433 Chile: 600-200-5433 Colombia: 
01-8000-512424 Ecuador: 1-800-731-731 México: 
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0-800-100-5017 
www.OnelbuchtAcom. Hacen referencia al número de 
error y el código para ayudar a solucionar el problema. 

Ejemplo de código de 
entallarle error 

Lo que significa 

El medidor está demasiado 
frío (temperatura inferior 
a 10 °C) paq realizar una 
prueba. 
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ciSolución de problemas del sistema 

Lo que significa 

La muestra se ha aplicado 
antes de que el medidor 
estuviera preparado. 

Lo que significa 

Este mensaje de error puede 
deberse a una tra reactiva 
usada o indicar un problema del 
medidor o de la tira reactiva 

Qué hacer 
Repita la prueba con una nueva lira reactiva; consulte 
Aplicación de la muestra en la pagina 49 0 Aplicación 
de la solucidn control en la página 67. Si continúa 
apareciendo este mensaje, comuníquese con Servicio al 
cliente Comuniquese con el Servicio de Atención al Cliente 
OneTouch*: Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-
5433 Chile: 900-200-5433 Colombia: 01-8000-512424 
Ecuador:1-800-731-731México: 01-800-543-35-57f58 
Venezuela: 0-800400-5017 vntor.OneTouchLA.com. 

Lo que significa 

El medidor ha detectado 
algún problema con la tira 
reactiva. Una posible causa es 
el daño de la tira reactiva. 

Qué hacer 

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte 
la página 34 para realizar una prueba de glucosa en 
la sangre, o la página 64 para realizar una prueba de 
solución control. Si vuelve a aparecer este mensaje de 
error. comuníquese con Servicio al cliente. Comuníquese 
con el Servicio de Atención al Cliente OpeTouchs: 
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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Solución de problemita del *Mema ri 
Lo que significa 

Hay algún problema en el 
medidor. 

Qué hacer 

110 usar el medidor Comuníquese con Servicio al cliente. 
Comuníquese con el Servicio de Atención al Cliente 
OneTouch.: Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-5433 
Chile: 800-100-5433 Colombia: 01-8000-512474 
Ecuador: 1-800-731-731México:01-800-543-35-57/58 
Venezuela: 0-800400-SO17 wontOneTottcht.A.corn 

Qué hacer 

Repita la prueba con una nueva tira reacbva. Aplique 
la muestra de sangre o la solución control solo cuando 
aparezca el símbolo 4I parpadeando en la pantalla. 
Si continúa apareciendo este mensaje, comuniques° 
con Servicio al cliente. Comuniquese con el Servicio de 

* 	Atención 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-S017 
www.OneTouchtAcom. 
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Solución de problemas del sistema gi 	 13 Solución de problemas del sistema 

Lo que significa 

Puede darse una de ras 
circunstancias siguientes* 

No se ha aplicado suficiente 
cantidad de sangre o 
solución control, O se ha añadido Ulla vez que ei 
medidor ya habla comenzado la cuenta atrás. 

La tira reactiva puede haberse deteriorado o movido 
durante el análisis. 

La muestra se ha aplicado deforma Incorrecta. 
• Puede haber algún problema con el medidor. 

Qué hacer 

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte 
la pagina 34 para realizar una prueba de gilICOSa en 
la sangre, o la pagina 64 para realizar una prueba de 
solución control. Si vuelve a aparecer este mensaje de 
error. comuníquese con Servicio al cliente. Comuníquese 
con el Servicio de Atención al Cliente OneTouch': 
Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-5433 Chile: 
800-200-5433 Colombia: 01-8000412424 Ecuador 
1100-731-731 México: 01-800-54345-57458 
Venezuela: 0-800400-5017 wsinv.OneTouchLA.com. 

_ 
44395459A 5PP 00 1 LAM aS 144) Rimad 95 

95 



-rVIAÍNIV#INcINCI-Nad-ttosszz-sIoz-ii I 
Solución de problemas del sistema 

as 

Eisoluou de problemas del sistema 

Lo que significa 

La carga de la batería del 
medidor es bala. Pero 
todavia queda suficiente 
para realizar una prueba. 
El icono de batería bala 
intermitente (ID) seguirá 
apareciendo basta oue se 
sustituya la balería. 
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Lo que significa 

El medidor ha detectado 
algún problema con la tira 
reactiva, La causa posible es 
que no haya aplicado el tipo 
de muestra correcto a la tira 
reactiva cuando el medidor 
ha solicitado una muestra de 
sangre o solución control. 

{40 	
Qué hacer 

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte 
la página 34 para realizar una prueba de glucosa en 
la sangre, o la página 64 para reahzar una prueba de 
solución control. Si vuelve a aparecer este mensaje de 
error, comuniques° con Servicio al cliente. Comuníquese 
con el Servicio de Atención al Cliente Onetouchl: 
Argentina: 0800-555-5433 Brasil: 0800-701-5433 
Chile: 800-200-5433 Colombia: 01-8000-512424 Ecuador: 
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57i58 Venezuela: 
0-800-100-5017 www.OnetouchLA.com. 

Qué hacer 

Sustituya la t'olerla del medidor tan pronto como sea 
Posible. 

Qué hacer 

Sustituya la batería inmediatamente. 

Lo que significa 

No hay suliciente carga en 
la Dolería para realizar una 
prueba. 
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Solución de problemas del sistema 

Lo que significa 

No hay ningún resultado en 
la memoria; esto sucede. por 
ejemplo, al utilizar el medidor 
Por primera vez o si ha 
seleccionado borrar todos los 
resultados tras descargarlos 
en un ordenador. 

Qué hacer 

Póngase en contacto con el Servicio al cliente para 
informar de este hecho, salvo que esta sea la primera vez 
Que utiliza el medidor. Aun esi. podrá seguir llevando a 
cabo análisis de glucosa en sangre o de solución control 
y obtener un resultado exacto. Comunlquese con el 
Servicio de Atención al Cliente Onerouctr: 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. 

El Información detallada del 
sistema 

Comparación de resultados del 
medidor con resultados de laboratorio 

Los resultados procedentes del medidor Onelbuch Select 
Plus Flexm y de los análisis de laboratorio se expresan 
en unidades equivalentes a plasma. Sin embargo, el 
resultado que 11.51ed obtenga en su medidor podría ser 
diferente al del laboratorio, debido a una variación normal, 
El resultado del medidor Onerouch Select Plus Flex'" se 
considera exacto si tiene una tolerancia de 15 mofa. con 
respecto al método de laboratorio cuando la concentracion 
de glucosa es inferior a 100 mg/d1.. y del 15% con respecto 

10 	al método de laboratorio cuando la concentración de 
glucosa es de 100 mg/dL o superior. 
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Información detallada del sistema 	• 

Los resultados del medidor Pueden verse afectados 
por factores que no afectan de la misma manera a los 
resultados del laboratorio. Hay factores específicos que 
pueden provocar que el resultado del medidor se desvíe 
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 prueba de [abaratan° con sangre venosa.' 

Que su hematortito sea superior a 55% o inferior a 
30 

• • Usted está seriamente deshidratado. 

Para obtener más información, consulte el prospecto de 
las tiras reactivas OneTouch Select' Plus. 

411111 e 
Información detallada del sistema 

Pautas para obtener buenas 

comparaciones de los resultados 
del medidor con los resultados de 
laboratorio 

Antes de Ir al laboratorio: 

Realice una prueba de solución Control para 
Verificar que su medidor está funcionando 
correctamente. 

110 coma durante al menos 8 horas antes de 
hacerse la prueba de sangre. 

Lleve su medidor y el material de pruebas al 
laboratorio. 

Sado, 	"Carbohydrates," Rurtis, C.A., and Ashwood 
E.R. (ed.), 77etz Ter tbook of Clinical Cnentirtty, 
Phdadelphia: W,8. Saunders Company (1994), 959. 
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Información detallada del sistema gg 

Análisis con el medidor OneTouch Select 
Plus Pies' en el laboratorio: 

Realice el análisis dentro de los 15 minutos siguientes o 
análisis de laboratorio. 

Use exclusivamente sangre capilar recién extraída de la 
punta del dedo. 

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

102 
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Información detallada del sistema 

Comparación de los resultados de su 
medidor con los extraídos de otro medidor 

No se recomienda comparar sus resultados de la prueba 
de glucosa en sangre extraídos con este medidor con 
sus resultados extraídos de otra medidor. Los resultados 
podrían diferir entre los medidores y no sirven para indicar 
si su medidor esta funcionando correctamente. 

• 
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Información detallada del sistema 

Memoria 	 desollados de 500 pruebas 
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información detallada del sistema 

Especificaciones técnicas 

Método de anilla% 	[t'asomar de glucosa oxidasa 

Apagado automático 	A los &aminoras*? la %tina 
af0011realizacla 

Caractertsticat Mis 	3,0 V cc (Baterpua botOnde libo 
botarla 	 cu2032)=.r. 

Tipo de bateara 	Dna baterb botón de Mio (R2032 de 
3.0V (o cociente) 

Nieto bidedca 	Asizerotius %ler 

roz 

• 

1(11 	
Tomaba 
8COE000TH•Smart: 

Intervalo de frecuencias: 
2.4-2A835 0141 
Distancia de margen de 
funcionamiento minare 8 metros 
tsrri otalrucdones) 
Casales coeralmrs:4(1 canales 
Cifrado de seguridad AES (Advanced 
mayption Standed)de 28 bes 

01111000:00 

>Han* de la prueba 
52<An) a 86140 a 16(P) milímetros  

La duradfin media de la prueba es de 
SS 

UnWad de mella 	mea 

Peso 	 Aprommalanente 50 oramos 

Cebado 	Enivalnite en duma 

lloo depoirtycle 	mino usa compatible con USI3 2.0 
estos 
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Información detallada del sistema 

Precisión del sistema 

Los expertos en diabetes han sugerido que los medidores 
de glucosa deben coincidir dentro deis mg/dL de un 
método de laboratorio cuando reconcentración de glucosa 
sea menor a 100 mg/dt, y dentro del 15 % de un método 
de laboratorio cuando la concentración de glucosa sea de 
100 rrtgML o más. Se evaluaron muestras de 100 pacientes 
usando tanto el sistema OneT0dCh SeleCt Plus Flor' y el 
instrumento de laboratorio analizador de glucosa YSI 2300. 

Resultados de precisión del sistema 
para concentraciones de glucosa 
<100 mg/cIL 

Porcentaje (y cantidad) de IOE resultados del medidor que 
coinciden con las pruebas de laboratorio 

Información detallada del sistema 

Resultados de precisión del sistema 
para concentraciones de glucosa 
:100 mg/cIL 

Porcentaje (y cantidad) de los resultados del medidor que 
coinciden con as pruebas de laboratorio 

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

Porcentaje (y Cantidad) de los resultados del medidor que 
coinciden con las pruebas de laboratorio 

NOTA: Donde 26,6 mg/dL representa el valor de referencia 
de glucosa minuto y 482.0 mg/01 representa el valor de 
referencia de glucosa MáKIMO (valor YSI). 
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Información detallada del sistema 

- 

Ei Información detallada del sistema 

41 	El 96,6 %del número total de  muestran estuvieron dentro 	111' 
de 415 mg/dt. o ±15 % de los valores del laboratorio médico. 

Exactitud de rendimiento del usuario 

Un estudio de evaluación de valores de glucosa a partir 
de muestras de sangre capilar obtenidas de la punta del 
dedo en 174 personas acostadas mostró los resultados 
siguientes: 

100,0% dentro de 415 ing/d1. de los valores del laboratorio 
médico pan concentraciones de glucosa interiores a 
100 mg/dL, y 95,9% dentro de ±15 % de los valores del 
laboratorio médico oara concentraciones de glucosa 
iguales o superiores a100 mg/dL 

Estadísticas de regresión 

as muestras se analizaron por duplicado en cada uno de 
os tres lotes de tiras reactivas. Los resultados Indican que 
el sistema OneTouch Select Plus Flex" obtuvo resultados 
adecuados en comparación con un método de laboratorio. 
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Información detallada del sistema IS 

Precisión 

Precisión intraserie (300 muestras de sangre venosa 
analizadas por nivel de glucosa) 

Datos generados mediante el medidor Onetouch Select 
Plus Hez". 

40 4621 166 338 

es 70,39 IZO 269 

120 12334 255 2,15 

200 19 22 154 183 
50 350,02 741 112 

Los resultados demuestran que la mayar variabilidad 
observada entre tiras reactivas cuando se analiza con 
sangre es de 4,5 mg/c11. DE o menos con niveles de glucosa 
interiores a 100 mg/dL o de 4,5 % CV o menos con niveles 
de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL. 

Eg Información detallada del sistema 

Precisión total (600 pruebas de solución 
control por nivel de glucosa) 

Datos generados mediante ti medidy 	SuleCI 
Plus Flex' 

ta oS se i i 

Bazo (30-30) 4545 1.23 2,71 

Medie (96-144) 110,44 201 182 

Ato t2$0'420) 36384 6,04 165 
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?dila 

la información detallada del sistema 

Actualizaciones de software 

LifeScan le informara periódicamente sobre 
actualizaciones oe software y mejoras del medidor. El 
software del medidor Onerouch Select Plus Flex' se 
puede actualizar conectándolo a un PC vía 11513, visitando 
www.OnefouchLA.com  y siguiendo las instrucciones paso 
a paso. Las actualizaciones de software no afectan a las 
configuraciones ni a los datos históricos del medidor. 

Garantía 

LtteScan garantiza que el medidor One Touch Select Plus 
Mei' no presentará defectos de materiales ni de mano de 	* 
obra durante tres años a partir de la fecha de compra. La 
garantía se extiende únicamente al comprador original y 
no es transferible. 

Normas eléctricas y de seguridad 

Esto medidor comía la norma OSPR 11: Clase E1 (salo 
irradiación), Las emisiones de energía utilizadas son bajas 
y no es probable que causen interferencias en los equipos 
electrónicos próximos. Se ha probado la inmunidad del 
medidor frente a descargas electrostaticas según se 
especifica en IEC 61326-2-6. Este medidor cumple con la 
inmunidad a interferencias de radiofrecuencia según se 
especifica en IEC 61326-1 y 61326-2-1. 

El medidor cumple los requisitos de inmunidad a 
interferencias eléctricas a la frecuencia y a los niveles de 
Prueba especificados en la norma internacional 15015197. 

El uso de este medidor cerca de equipos eléctricos 
o electrónicos que sean fuentes de radiación 
electromagnética Puede afectar al funcionamiento 
adecuado de dichos equipos. Se aconseja no realizar 
análisis estando cerca de fuentes de radiación 
electromagnética. 

NO usar el equipo en lugares donde se estén usando 
aerosoles ose este administrando oxigeno 
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Encendido del medidor 
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SOBRERÓTULO 

OneTouch Select® Plus 
Tiras reactivas 

Ensayo orientativo para la Autodetección, para análisis de glucosa en sangre con la familia de 
medidores OneTouch Select® Plus, sin valor diagnóstico 

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 A.N.M.A.T. 

Certificado N° 	 Disposición N° 
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GÁR E SERVICIO 	 
CO-0 C OR TECNICO 

5$? M.P. 101151 
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OneTouch Select@ Plus 
Solución control media 

Ensayo orientativo para la Autodetección, para usar con las tiras reativas OneTouch Selectl  
Plus, sin valor diagnóstico 

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 A.N.M.A.T. 

Certificado N° 	 Disposición N° 
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Tiras reactivas/Tiras reagentes 
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Tiras reactivas/Tiras reagentes 

  

A No lo utiliSés de la lecha de 
itaidnuenbs, estarle después de la tedia 
de veitamted) impresa en ti I rasa 
Desethf libras reatas Mude 
maneta adecuada. 
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ONETOUCH oNaoucti 
Solución control media 
Solucao controle media 

Solución control media 
Solucáo controle media 

Para usar con las tiras 
reactivas OneTouch 
Select Plus. 

Para uso com as tiras 
reagentes O neTou 
Select` Plus. 

1 frasco/frasco 

Jis lis callar desunes de la tedia de vencimiento Anotar 
la techa de descarte en el tasco. Descartar 3 friesis 
despees de haber abierto el friso. lb USW' .51 KIS solos 
ta flan o están clatudos. 

Nao use após a data de va Ida& Registre a dala de 
desaire reo frasco. Descartar 3 meses apcls a abertura. 
LSO use se os lacres estIvetreni f Pidei al ausentes. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE  

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO 

Expediente no 1-47-3110-3865/15-9 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma JOHNSON & 

JOHNSON MEDICAL S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos: 

Nombre comercial: 1) ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 2) ONE TOUCH 

SELECT PLUS Tiras Reactivas; 3) ONE TOUCH SELECT PLUS Solución 

Control. 

Indicación de uso: 1) Sistema de autoevaluación para monitoreo de glucosa en 

sangre, sin valor diagnóstico; 2) Tiras reactivas para determinación cuantitativa 

de glucosa en sangre con el medidor ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 3) 

Solución control para uso con el sistema de monitoreo de glucosa en sangre ONE 

TOUCH SELECT PLUS FLEX. 

Forma de presentación: 1) envases, conteniendo: 1 medidor de glucosa, 1 

dispositivo de punción y 10 lancetas estériles; 2) envases por 10, 25 y 50 

unidades; 3) envases por 75 determinaciones, conteniendo 1 vial. 

Período de vida útil y condición de conservación: 1) NO APLICA; 2) 21 meses, 

conservado entre 4 y 30°C y 3) 24 meses, conservado entre 4 y 30°C. 

Condición de venta: venta libre en farmacias. 



Nombre y dirección 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 Autorización e Inscripción del PRODUCTO 

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-16-748. 

Disposición l. 

6d 9 
8 JUN. 2 018 

   

 

5i, Dr. ROBERTO LEDE 
Subadministrada Nacional 

A.N.MAT. 
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