Repiiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Disposicién )
Niamero: DI-2019-2761-APN-ANMAT#MSYDS -

C]UDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6391/18-5

VISTO el expediente N°  1-47-3110-6391/18-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

~ Que por los presentes actuados la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita autorizacion de
modificacion del registro de los Productos para diagnostico de 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 lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

i
il

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndéstico que establece que se autoriza la modificacién solicitada,

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autoricese la modificacién del Cert:ﬁcado N° PM-16-748 de los productos para
diagnostico de uso in vitro denominados: 1) ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX; 2) ONE TOUCH




SELECT PLUS Tiras Reactivas; 3) ONE TOUCH SELECT PLUS Solucién Contrel, emitido segin
Disposicion N° DI-2018-6319-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacion en el origen de elaboracién para los productos que constan en el
certificado de la referencia que en lo sucecivo sera: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) para LIFESCAN EUROPE, Division of Cilag, GmbH
International. Gubelstrasse 34 CH, 6300 Zug (SUIZA); 2) LIFESCAN SCOTLAND Ltd. Beechwood Park
North, Inverfiess, IV2 3ED (REINO UNIDO) y LIFESCAN PRODUCTS. LLC San Antonio Industrial
Park, Rd. 110 Km 5.9, Aguadilla, PR 00603 (USA) para LIFESCAN EUROPE, Division of Cilag, GmbH
International. Gubelstrasse 34 CH, 6300 Zug (SUIZA) y3) BIONOSTICS, Inc. 7 Jackson Road, Devens,
‘MA 01434 (USA) para LIFESCAN EUROPE, Division of Cilag, GmbH International.

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-05441878-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULOQ 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripeién PM-16-
748.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deji"ecnologia
Médica 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 autorlzados Girese a
- la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondlentc
Cumplido, archivese.
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Sistema de monitoren
de glucosa en |a sangre

iGracias por elegir OneTouch*!

El sistema de menitoreo de glucosa en 13 sangre
OneTouch Select Plus Flex™ es una de las ultimas
innovaciones de productos de OneTouch®.

El medidor OneTouch Select Plus Flex™ esta diseftado para
conectarse (sincronizar) con diversos dispositivos que
ejecutan aplicaciones de software, las cuales le permiten
revisar y representar graficamente los resultados y fo
ayudan a identificar patrones. Los resuitados del medidor
se envian a los dispositivos inalambricos compatibles

a través de BLUETQOTH® (inaldmbricamente) o de una
conexidn por cable USB.

El medidor OneTouch® estd disefiado para facilitarle fa
prueba de sus niveles de glucosa en sangre v ayudarie a
controlar su diabetes,

Este manual del usuario ofrece una explicacion completa
sobre como debe utilizar su nueve medidor y los
accesarios para el analisis. Asimismo, se detallan las
indicaciones sobre lo que se debe ¥ lo que no se debe
hacer para analizar su nive! de glucosa en |a sangre.
Conserve este manual en un lugar seguro; puede que
necesite consuitarlo en un futuro.

Esperamos que los productos y servicios de OneTouch®
continden formanda parte de su vida.

Sisterna de monitoreo de glucosa en la sangre |

Manual del usuario

Lengua espaiioia |

Dispositivos inaldmbricos compatibles

Visite www.CneTouchLA com para ohtener informacion .
sobre |os dispositives inaldmbricos compatibies ton

el medidor OneTouch Select Pius Flex™, y para saper
dande y como descargar la aplicacion de software en

su dispesitiva inalémbrico compatible.

Simbolos e iconos del medidor

Alimentacian del medidor
Bateria baja
Baterfa agotada

Solucian controt

m o —E—r——

Sincronizando
Fundidn BLUETOOTH" activeda
Modo de histonal (resuitados anteriores}

Apligue la muestra

{ec+0e[lfc

Flecha indi¢adora de intervalo
Modo de ajuste )

w
—

. VERON]
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Otros simbolos e iconos

A Pretauciones y advertencias; Consulte el manval
del usuatio y los insertos que vienan con el
sistema para obtener informacidn relativa
a la seguridad.

Corriente continua

:

Consuite kas instrucciones de uso

Fabricante

Himero de lote

Nimero de serie

Limites de temperatura de almacenamiento
Dispositivo para diagndstico in vitro

No rémilw‘zar

Esterilizado por irradiacion

No elimimar con fos residuos generales
Fecha de vencimiento
Incluya suficiente para <n> prueba

Cerbficacian de Underwriters Laborataries

@ﬁmﬁﬁﬁ@@%@ﬁla
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Uso previsto

El sisterna de monitereo de glucosa en ia sangre

OneTouch Select Plus Flex™ estd disefiatlo para fa
medicién cuantitativa de glucosa (azicar) en muestras de
sangre capilar entera de reciente extraccion de la punta de
los dedos. El sisterna estd pensado para su Uso en un iinico
paciente y no debe compartirse.

Ei sisterna de monitareo de giucosa en fa'sangre

OneTouch Select Plus Flax™ estd disefado para ‘
automedicidn externa (uso diagndstico in vitrg) por parte
de personas con diabetes en sus domicilios, asi coma por
personal sanitaric en centros clinicos como ayuda para
supervisar ia eficacia del control de |3 diabetes.

Fi sistema de monitorea de glucosa en la sangre
OneTouch Select Plus Flex™ no debe usarse para el
diagndstico o la deteccidn de Ja diabetes ni con recién
nacidos.

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Sefect Plus Fiex™ ne debe usarse en pacientes
gravemente enfermos, en estado de shock, deshidratados
¢ en estado hipergsmolar.

Antes de iniciar

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

del usuario y Ins insertas que acampafan jas tiras
reactivas OneTouch Select® Plus, las seluciones control
OneTouch Select* Plus y el dispositivo de puncién
{neTpuch’ Delica*

INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD:

Este medidor y dispasitivo de puncidn son para uso
exclusivo de un 50/ paciente. iNo fos comparta
con nadie, incluidas familiares! iNe usar en varios
pacientes!

Después de su uso y exposicién a la sangre, todos 1os
componentes del kit se cansideran biopeligrosos. Un g
kit util'zado puede transmitir enfermedades infectiosas
incluso una vez limpiado y desinfectado.

Principio de la prueba

L3 glucosa de ia muestra de sangre se mezcla con 'a 5
enzima glucosa oxidasa (consulte la pagina 105)enla ¢

tira reactiva y se genera una pequena corriente eléctrica,

La intensidad de esta corriente varia sequn la cantidad

de giucosa en la muestra de sangre. Su medidor mide la -

torriente, calcula el nivel de glucosa en |a sangre, muestra
el resultado v lo almacena er sy memoria.

Utilice Gnicamente soluciones control v tiras reactivas
CneTouch Select* Plus con el medidor OneTouch Select
Plus Flex™,

Tecnologia inaldmbrica BLUETOOTH"

La tecnologia inaldambrica BLUETOOTH® se utiliza en
algunas tetéfonos inteligentes y en muchos otros
dispositives. El medidor OneTouch Sefect Plus Flex™ utiliza
la tecnalogia inaldmbrica BLUETOOTH® para emparejarse
y enviar sus resultados de giucosa a los dispositivos
inaldmbricos compatibles,

Ef medidor Cnelouch Select Plus Flex™ estd disedado para
funcionar con OneTouch Reveal™ Mabile App y muchas
o%ras aplicaciones para la diabetes en los dispositives
Inaldmbricos compatibles. ~1
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NOTA: Algunas aplicaciones para |a gestidn de la
diabetes, incluyendd OneTouch Reveal™ Mobile App,
pueden no estar disponibles en su pals. Visite
www.OneTouchLA.com para saber si OneTouch Reveal™
Mobile App estd disponible en su pais.

Visite www.OneTouchLA.com para obtener informacidn
sebre los dispositivos inaldmbricos compatibles con el
medidor OneTouch Select Ptus Flex™, y para saber ddnde y
cédmo descargar 1a aplicacion de software en su dispositivo
inaldmbrico compatible, -

Al utilizar ef sistema OneTouch Selact Plus Flex™, le

sugarimos que emoareje su medidor OneTouch Select Plus

Flex™ con un dispositiva inaldmbrico compatible y realice

un seguimiento de sus resultades, Consulte la pdgina 28
 para obtener instrucciones de emparejamiento,

La operacidn de este ecuipo esta sujeta a las siguientes
dos condiciones:

1. Es posible que este equipo o dispositivo ne cause
interferencia perjudicial.

2. Este equipe o dispositivo debe aceptar cualguier
interferencia, incluyendo la que pueda causar su
operacion no deseada.

8
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- Lamarca v los logotipes BLUETQOTH® son propiedad

Estas directrices ayudan a garantizar que el medidor
no afactard al funcionamiento de otros dispositives
electronices cercancs. Ademas, otras dispositivos
electronicos no deberian afectar al uso del medidor,

Si experimenta problemas de interferencia en el medidor,
trate de aiejarlo de !a fuente de interferencia. También
puede mover el dispositivo electrénico o su antena a otra

"ubicacion para resolver el problema.

AADVERTENCIA: La funcién BLUETOOTH? del medidor
permite enviar los resultades de la gruetsa a un dispositive
inalémbrico compatible. Para evitar que los resultados

de otras personas se envien a su dispositivo Inalémbrico
compatible, NO de|e que nadie mds use su medidor para .
anali2ar su glucosa en la sangre. Este medidor es para uso
exclusivo en un solo paciente,

AADVERTENCIA: Enaquelles lugares donde no se permna
el uso de teléfonos moviles, come hospitales, algunas
consuitas de profesicnales sanitanios v avlones, debetfa
desactivar ta funcién BLUETOOTH®, Consulte la p&gma 27
para ohtener més informacidn,

Marca comercial BLUETOOTH"

de Bluetooth $IG, tnc., y el uso de dichas marcas por
parie de LifeScan Scotland Ltd. se realiza bajo licencta,
Qtras marfas y nombres comerciales pertenacen a sus
propietarios respectivos,

Edicidn de pardmetrns................cccoonvivcnneicrnes
Edicion de la hora ¥ 13 FeCha e
Edicion de {os limites de Intervalo...e e s

n Mantenimlente del sistema ... oo

BRLRFEES ..o e i

Solutién de problemas del sistama..................

Informactor detaliada def sistema..............
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n Descripcion del sistema

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

El kit Incluye:

Medidor OneTouch Select Dispositive de
Plus Flex™ (baterla botén puncién
de litio CR2032 Incluida)

Lancetas Tiras reactivas
OneTouch Select® Plus®

Descripcién del sistema

Componentes que se adquieren por separado;

Los preductos indicados a continuaclén son necesarios,
pero puede que no estén incluidos con e kit:

Estos productos se venden por separade. Consulte el
envase del medidor para saber cudles sen los productos
incluides.

Solucién control media Tiras reactivas
OneTouch Select” Plus* OneTouch Select® Plus*

*| 3 solucién control y las tiras reactivas OneTouch Select®
Plus se venden por separade. Para obtener tiras reactivas
y sofucién control, péngase en contacto con ¢l Servicio al
cliente & pregunie a su profesional sanitario.

NOTA: Si aigun elemento del kit falta o presenta algun
defecto, péngase en contacto con el Servicio al cliente.
Comuniquese con &} Servitio de Atencian al Cliente
OneTouch® Argentina; 0800-555-5433 Chile:

188 800 570 909 Colombia; 41-8000-51-2424

Ecuador: 1-B00-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
venezuela: (800-100-50-17 Peri: 0-B0D-50-880
Republica Dominicana: 829-200-9230 Guatemala:
18-003-000-104 www.QneTouchLA.com. !

NOTA: Si el sistema contiene otra tipo de dispositive
de puncidn, consulte tas instrucciones especificas de
dicho dispositive

3

—

Descripcién del sistema .

AADVERTENCIA: Mantenga el medidor y el material

de andllsis fuera del alcance de los nifos. Las plezas
pequefias, coma la compuerta de (3 bateria, las baterias,
las tiras reactivas, las lancetas, las cubiertas protectoras
de las |ancetas y la tapa del frasco de [a sofucidn control
representan riesgo de ahogamiente. NO Ingerir i llagar
ninguno de estos componentes.
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http://www.OneTouchlA.com.

Descripcién del sistema

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

Medidor
Puerto para las lcono de la
tiras reactivas bateria )
infroguzca aqui la 2 Aparece {pamadeando}
solo cuando Bbateria

rRaCTIva para encender

o medidor
Pusrto de

Partalia datos

i Coneciar pai2 P

Flecha descangar en el

indicadors ordenardor

del )

Intarvalo La uridad de medida
peedefinida es
mg/dL yno
se puede Cambiar

EBarras de

color indicadora — Botén de OK

del intervalo Enciende/apsgs el

e
u-:' r(rr;amener
azul)y | (verge) | (Rofo) ado

Par | Demtro | Por Bot iba
denio | del | encma  paare
del | objetvo | del
ohietivo objetiva

16

n Descripcién del sistema

Descripclon de las tiras reactivas
OneTouch Setect® Plus

Tira reactiva

Extremo para aplicar
la muestra

Ventana de
confirmacién

Barras de contacto
introgucir en el puerto
de tiras reactivas

# Combinaciones
~ de o3 botones

Tapa de la
bateria

17

Descripcién del sistema

Funcién indicadora de intervalo

E! medidor OneTouch Select Plus Flex™ le permite saber
automaticamente si su resultado actual estd por debajo,
por encima o dentro de sus limites. Lo hace mediante

la presentacién dei resultago actual con una flecha
indicadora de intervalo que apunta a una barra de color
situada debajo de fa pantalla del medidor. Utilice a flecha
indicadora de intervalo v 1a barra de color para m[erpretar
los resultados. ;

Indicador del
intervalo objetivo
Bale  Denbrodmobjetive  Alle
- - -
Barras de color
indicadora del intervalo

LI N
(Amf) | ) | (Rofe)
Por Dentro { Por
debdio dal | encima
del  [objetivo] del
objetivo obietive

Elemplo
Resuitada dentro ge! obtive
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Descripcién del sistema

3 posibles pantallas indicadoras de intervalo

" Despugs de cada prueba,
aparecera una flecha indicadora
de intervale justo debajo desu
resultado en funcidn de fos limites
bajo y alte configuradas en el

medidor. Ejemplo
Cusas que debe saber antes de Resultado por debgjo
ded limite

utilizar la funcién indicadors de
intervaio;

« El medidor viene con Iimites de
intervato predefinidos. £l limite
predefinidc bajo es 70 mg/dL
y ¢l alto 180 mgfdl. Puede

. . . Ejemplo
mbiar estos | n
o, Rt
de ios limites

sus necesidades. Consulte |3
péagina 77 para obtener mds
informacién sobre los [imites
aredefinidos y la modificacion
de ios limites,

Ejemplo
Resuitado por encima
del limite

20

Configuracion del sistema

Configuracion del medidor
Encendido del medidor

Para encender ef medidor, P
presione y mantenga @ hasta -8
que aparezca la pantafla de :
prueba de Inicio. Cuando se
encienda el dispositive, suelte
@ También puede encender
¢l medidor introduciendo una tira reactiva.

Cata vez que se enciende el medidar aparece una pantalia
de inicio durante unos sequndos. Todos los segmentos de
i3 pantalla deberfan aparecer brevemente, 19 que indica
que el medidor esta funcionande carrectamente. Si el
medidar no se enciende, compruebe Ia baterfa.

APRECAUCION:

Si faltan segmentos en la pantalla de inicio, es posible que el
medidor tenga algan problema. Comuniguese con Servicio al
cliente. Comuniquese con el Servicio de Atencign al Cliente
QOneTouch® Argentina: QB00Q-555-5433 Chile; 188 800 570 909
Colombia: 01-3000-51-2424 Ecuador. 1-800-731-731 Méxica;
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 080Q-100-50-17 Perik:
0-800-50-880 Repiiblica Dominicana; 8§29-200-9230
Guatemala: 18-003-000-104 www.OneTouchLA com.

NOTA: Si encendio el medidor por primera vez mediante -
la insercién de una tira reactiva en lugar hacerlo pulsando
@ no pcdra ejecutar una prueba de glucosa hasta que
" realice a configuracidn inicial.
22

+ Sidecide cambiar |os limites de intervala, ias flechas
indicadoras de intervalo que almacenan los resultado
anteriores en la memoria gel medidor no variatan,
Sin embargo, lus nuevas pruebas mestrarén flechas
indicadoras de intervalo que reflejen los cambios.

21

Configuracién del sistema

Configuracion ihicial

Para entender el medidor, presione y mantenga @@ hasta
que aparezca la pantalla de inicic. Cuando se encienda
el dispositive, sueite @). El medidor le pedird ahora de
forma automatica que ajuste iz hora v la fecha. El icono
SET {Ajuste) aparece en |a pantalta para indicar que el
medidor se encuentra en modo de configuracién,

Configuraclén de la hora
La hora parpadeard

+ Si1a hora mostrada es
corecta, pulse @ para
confirmar.

+ Silahora mostrada no es
correcta, pulse @ o @ para
cambiar fa hora y después pulse
@ para confirmar,

Los minutos parpadearsn

+ Silos minutos mostrados
son correctos, pulse )
para confirmar.

* Silos minutos mostrados

no son correctas, pulse @ o ' - _'
@ nara cambiar los minutos y

deggucs g5 QRAAS %ﬁ‘i@ﬁ*
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Configuracién del sistema

TAM/PM" aparecerin de forma
mtermitente.

+ 5ila AM/PM mostrada es
correcta, pulse @ para
cenfirmar,

+ Sila AM/PM mostrada no es
coreecto, puise € o @ para
cambiar la AM/PM y después
pulse @ para confirmar,

Configuraciéon de la fecha

Después de realizar 1a configuracidn de 1a hara, el medidor
pasaré autom4ticamente a la configuracion de ta fecha.

El aflo parpadeard

+ Sj el afio mostrado es
correcto, pulse @ para
confirmar. -

+ Si el afio mostrado no
es correcto, pulse @ o
@ rara cambiar el afo
y despuss pulse @ para
confirmat.

LT

24

Configuracion del sistema

Ahora ya estd preparade
para realizar una prueba.
Consulte la seccidn
Pruebas de gltcosa enla |
sangre en el capitulo 3.

NOTA: Despuds de finafizar |3 configuracion inicial,
aparece una pantalla can fres quiones. Una vez que
comienza el analisis, se muestra su dltime resuliado en
lugar de los tres guiones, junto can la fecha y hora en que
se realizd |a prueba. '

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

Puede ajustar ta fecha v (@ hora del medidor después

de 1a ronfigusacién inicial. Presione y sostenga @)

para encenter ¢} medidory, a continuacion. presione y
sostenga @ y @ 2! misma tiempn. Aparecerd la pantaila
SET (Ajuste). Consulte |a pagina 76.

Despuds de ajustar la configuracian, el medidor saldrd

. del modo de configuratién y aparecerd la pantalla conel

littimo resuttado.

2

El mes parpadears

» Si el mes mostrada es -
correcto, pulse @ para
canifirmar.

+ Si el mes mostrado no
es corsecto, pulse o
@ rara cambiar el mes
y después pulse @) para
confirmar.

ﬁdh pamedeard

+ Siel dia mostrado es
correcto, puise @ para
confirmar.

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

25

Configuracién del sistema

Conexién de un dispositive ana!ambnco
compatlble

Actlvacidén o desactivacién de la funcién |
BLUETCOTH"

Para conectar el medidor a un dispositive inaldmbrico
tompatible, &s necesario activar la funcion BLUETOOTH®
£l simbolo § aparece en la pantalla del medidor cuando
I3 funcion BLUETOOTH® est# activada. Si el simbole § no
esta presente en la pantalla, la funcion BLUETOOTH® est
desactivada.

« Para activar la funcidn BLUETOOTH®, pulse @)
y @ al mismo tiempo.

 Para desactivar [a funcion BLUETOOTH®, pulse @
y @ 8l mismo tiempo.

El simbolo $indica que fa
funclén BLUETOOTH
estd activada

NOTA: La funcién BLUETOOTH® se desactiva durar}_ge el

andlijiF 92 0 b%ﬁﬂﬂ}ﬁ% ﬁ'gN NPMEANMAT
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Configuracién del sistema

Descripcién general de! emparejamiento
El emparejamianto permite que el medidor

OneTouch Select Plus Flex™ se comunigue con dispositivas '

inaldmbricos compatibles. Los dispositivos deben

estar separados entre si B metros como maximo para

que se puedan emparejar y sincronizar. Descargue
OneTouch Reveal™ Mobile App de |3 tienda de aplicaciones
correspondiente antes de emparejar el medidor y el
dispositivo inaldmbrico compatible.

NOTA: Algunas aplicaciones para la gestion de la
diabetes, incluyendo OneTouch Reveal™ Mobile App,
pueden no estar dispunibles en su pais. Visite
www.CneTouchLA.com para saber i OneTouch Reveal™
Mohile App estd disponible en su pais.

Es posibie emparejar varios medidores OneTouch Select
Plus Flex™ con un dispositive inaldmbrico compatible, Por
gjemplo, el dispositivo inatdmbrico compatible se puede
amparejar con un medidor en su domicilio y con otrg

en el trabajo. Para emparejar varios medidores, repita

las instrucciones de empargjamiento con cada medidar.
Consulte la pagina 29 para obtener instrutciones de
emparejamiento.

Es posible emparejar el medidor OneTouch Select Plus
Fiex™ con varios dispositivos inalambricos compatibles.
Para emparéjar varios dispositivos inalambricos
compatibles, repita las instrucciones de empargjamiento

con ¢cada dispositivo,
28

Configuracién del sistema

4. Busque "OneTouch™ y los 4 Gltimos caracteres
del simerc de serie del medidor en la pantalla del
dispositivo inalambrico compatible para identificar
correctamente el medidor.

30

. de historial.

Instrucciones de emparejamiento
1. Empiece por encender ¢| med|dor mediante el botén

2. La funchén BLUETOOTH* se activa pulsando @ y @ 2)
mismo tlempo.
Aparece ¢l simbolo % para

indicar que ia funcién
BLUETOOTH® ests activada.

3. Abra OneTouch Reveal™ Mobile App v siga las
Instrucciones para emparejar el medidor con ef
dispositivo inalémbrico compatible.

28

Configuracién del sistema

5. Cuando OneTouch Reveal™ Mobite App se lo pida,
ol medidor mostrard un nimero PIN de seis digitos.

Introduzea en ef dispositive inaldmbrico compatible el
numere PIN con el teclado del dispositivo inatdmbrico
compatible.

APRECAUCION:

Asegurese de que el PIN introducido en el dispositivo
Inatambrice compatible coincide con el PIN que aparece
en fa pantalia gel medidor. Si aparece inesperadamente
yn ndmere PIN en 1a pantalla del medider, cancele fa
solicitud de PIN insertando una tira reactiva para realizar
una prueba o pulsando el botdn . para acceder al modo

Ejemplo de nimero P!I(l
mostrado en el medidor

6. Espere a que o dispositivo inalémbrico compatibie
Indlque gue e medidor y el dispositivo estén
emparejados.

[F-2019-0544187XEREN
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Configuracidn del sistema

Sincronizaci6n para enviar resuitados de
forma inalémbrica a OneTouch Reveal™
Mobile App

Después de emparejar el medidor con e dISpDSitWO
inaldmbrico comaatible, ya puede enviar resultados a
OnelTouch Reveal™ Mabile App.

1. Abra OneTouch Reveal™ Mobile App en el dispositive
Inalémbrico compatible.

2. Mantenga pulsado @) para encender el medidor y
asegiresa de que la funclén BLUETOOTH® estd activada
(Indicado por ).

En casa necesario, pulse @ y @ 2l mismo tiempo para
attivar ka funcidr BLUETOOTH®.

El simbole de sincronizacion
() parpadeard en la
pantalla det medidor.
Aparecera "Syncing Data”
(sincronizando datos) cin

en la aplicacion para Slncmnlzacién de datos
ingicarte que ef medidor

estd comunicando con la

aplicatign, v

52

a Realizacién de una prueba

Prueba de glucosa en la sangre
Analice su nivel de glucosa en la sangre

NOTA: Para muchas personas resuita Otil practicar el
andlisis con la selucién control antes de haces su primer
andlisis de sangre. Consulte |a pagina 62.

Preparacion para una prueba

Cuandao vaya a realizar una prueba, tenga preparzdo e
sigulente matearial:

Medidor OneTouch Select Plus Flex™
Tiras reactivas OneTouch Select” Plus
Dispositivo de puncién

Lancetas estériles

NOTA:

« Ujtilice iinicamente tiras reactivas OneTouch Select” Plus.

« Antes de hacerse el andlisis, asegdrese de que su
medidor y fas tiras reactivas estén aproximadamente
a la misma temperatura.

+ NO realice la prueba si hay condensacidn {acumulacion
‘de agua) en el medidar. Lleve e medidor v las tiras
reactivas a un lugar fresce y seco, y espere a que a
superficie del medidar se seque antes de inidiar el
analisis.

34

.durznte 4 horas. Consulte ta pdgina 57 para obtener

Terminada la sincranizacion, el simboie de sincronization !
desaparece, el mensaje "Syncing Data” (sincronizando !

datas) desaparece de la aplicacidn v ta aplicacin muestr
una lista de los nuevos resuitados enviados desde el
medider.

SR - |

MNOTA: La insercién de una tira reactiva durante 1a
transmisién cancela fa transferencia de todos 10$
resultados, Aparece el simbolo f intermitente en Ja
pantaila y puede proceder ¢on el andlisis.

1
Apagado del medidor
Hay tres formas distintas de apagar su inedidor;

+ Presione y sostenga ° duranie unos segundos hasta
que se apague el medidor.

+ Extraiga l2 tira reactiva.

« EI madidor se apaga por si solo si no se utiliza en dos
minutos.

NOTA: Tras una prueba de glucosa, € medidor sigue
estando disponible para la conexidn BLUETQOTH®

mas informacidn.

33

Realizacion de una prueba

Conserve las tiras reactivas en un tugar fresco v seco
entre Sy 30 °C,

NO abra el frasco de tiras reactivas hasta que esté
preparado para sacar una tira reactiva y realizar
ia prueba. Utilice la tira reactiva Inmediatamente
después de haberla extraido del frasco, especia! meme
en ambientes muy himedos.

Cierre bien e! tapdn del frasco de |as tiras
inmediatamente después de su utilizacidn para evxtar
1na pasible cantaminacion o deteriarg.

Guarde las t'ras reactivas que no haya utilizade :
gnicamente en el frasco onginal.

MO introduzca la tira reactiva usada en el frasco
después de haber realizado una prueba.

N0 retifice una fira reactiva sohre ja que se haya
aplicade previamente sangre o solucién control. Las
tiras reactivas son para un sofo uso.

NO reaiice ninguna prueba con una fira reactiva gue
asté doblada o dafada.

Si tiene |as manos limpias y secas, podra tocar ia tira
reactiva en cuaiquier parte de su superficie. NG doble,
corte ni altere ias tiras reactivas de ninguna manera.
IMPORTANTE: Si otra persona ie ayuda a realizar las
pruehas, hay que [impiar y desinfectar siempre & medtdor

>

.

el msb&ﬂﬁtﬁ@ﬁd@h@é‘&aﬁuﬁmﬂwmﬂaNMAT
“pefsona [os utilice, Consutte na;nna 80. ‘
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Realizacion de una prueba

NOTA: No se recomienda comparas sus resuttados ) v Si no puede realizar una prueba debido a un problema
de la prueba de glucosa en sangre extraldos con este : cor el material de andlisis, pongase en contacto con st
medidor con sus resultados extraldos de otro medidor, profesional sanitario. Sk na se realizan las pruebas se
Los resyltados podrian diferir entre los medigores y pueden retrasar 1as decisiones relativas ai tratamiento,
no sirven para indicar si su medidor estd funcionando con las consiguientes afecciones médicas graves.

torrectamente. Para verificar la precisién del medidor,
compare periddicamente ios resultados del medidor can
los obtenides en un laboratorio. Consulte la pagina 100
para ahtener mas informacion,

Ef frasco de tiras reactivas contiene agentes desecante:
que pueden ser nocivos si se inhaian o ingieren y que
pueden pradytir irritaciones en la piel o en 1o$ ojos.
. NO usar las tiras reactivas después de a fecha de
APRECAUCION: ~ vencimiento gue aparece impresa en el frasco.

A

= NO usar el sistema OneTouch Select Plus Flex™ cuando
se §8p4 0 se presuma que hay PAM (pralidoxima) en
la muestra de sangre entera del paciente, ya que se
pueden groducir resultados inexactos.

« NO usar ias tiras reactivas si el frasco presenta
desperfectos ¢ se ha dejado abierto. Esto pedria
conducir 3 mensajes de error 0 2 obtener resultados
inexactos. Péngase en contacto de inmediato ¢on
nuestro Sarvicio al cliente s el frasca de tiras reactivas
estd dafiado. Comuniguese con el Servicio de Atencidn
al Cliente OneTouch®: Argentina; 0B800-555-5433 Chile:
188 800 570 909 Colombia; (1-8000-51-2424 Ecuadar:
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela: '
0800-100-50-17 Pers: 0-800-50-880 Repiblica
Dominicana: 829-200-9230 Guatemala: 18-003-000-104

www.OneTouchLA.com.
36 : _ »
Realizacién de una prueba , Realizacion de una prueba
Descripcién del dispositive de puncién - Nonk:

CneTouch® Delica - = El dispositivo de puncién OneTouch® Delica* utiliza

UNICAMENTE lancetas OneTouch' Delica™,

Si el sistema contiene otro tipo de dispositive de .
puncién, consutte tas instrucciones especificas de dicho
dispositive. !
A continuacion aparece ia pantalla el rendimients

- ¢let sistema de monitoreo de glucosa en la sangre
OneTouch Select Pius Flex™ no se ha evaluade en
pruebas en lugares afternativos (A57). Analice solo
sangre de [a punta de los dedos con el sistema.

El sistema de puncion Oneluuﬁx' Delica’ no incluye
{05 materiales necesarios para realizar pruebas en
lugares alternatives (AST). Bl sistema de puncién
OneTouch’ Delica’ no debe utilizarse en el antebrazo

Control de
liberacién \ndicador de

-

Ruedecilla de
profundidad

Tapaddai dlsl?gsltlvo o la-palma de Ia mano con el sistema de monitoreo d
. de puncion e
(pess extraccion de musstzas glucosa en la sangre OreTouch Select Plus Flex™.

. enfa punta del gedo}

Lado shuacado de
ia cyblerta protectora

[F-2019-054418 7 A PR EIGK
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Realizacion de una prueba

Precauciones relativas a la puncién
APRECAUCION:

Para reducir ¢l riesga de infeccién y enfermedades de
transmision sanguinea:

Asegdrese de limpiar el lugar de donde se extraera la
muestra con jabén y agua tibia, enjuaguelo 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 puncion.

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

Mantenga el medidor y el dispositive de puncién
siempre limpios (consulte la pégina 80).

El medidor y et dispesitive de puncien son para uso
exclusivo en urt Onice paciente. NG los comparia con
nadie mas, incluidos familiarest iNQ usar en varios
pacientes!

Después de su uso y eXposicion a la sangre, {odos los
componentes del kit se consideran biopeligrosos, Un
kit utitizado puede transmitir enfermedades infecciosas
incluso una vez limpiado y desinfectadn.

-

40

Realizacion de una prueba

2, Introduzca una lanceta estérl) en el dispositivo de
puncién.

Alinee Ia lanceta tal como
se indica en faimagen de
modo que encaje en el
portalancetas, Empuje la
langeta hacia el interior

de! dispesitivo hasta que
haga un chasquido y quede
completamente encajada en
el portalancetas.

Gire la cubierta protectora
una vueita completa

hasta que s¢ separe de

la lanceta. Guarde la
cublerta protectora para
la extracclén y eliminaclén
de la lanceta. Consulte la
pdgina 59.

az

Preparacién del dispositivo de puncidn
1. Retlre la tapa del dispositive de puncidn,

Retire ia cdpsula haciéndold s
girar hacia a izquierda v :
tirando de ella directamente
hatia afuera,

41

Realizacién de una prueba

3. Yuelva 2 colocar la tapa del disposttivo de puncidn.

Vueiva a colocar la capsula en el dispositivo y girela hacia
la derecha para que quede bien fijada. f

NC apriete en exceso.

v
IF-2019-05441878¢
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Realizacidn de una prueba

4, Ajuste la configuracién de profundidad.

El dispositivo de

puncién cuenta con siete
profundidades diferentes

de puncion, numeradas
del1al 7 Los nitmergs mds
pequefios corresponden a
punciones menos prafundas

y l0s n<imeros mayores, 3
puncianes mas profundas. Los
nifios y la mayorfa de los adultos pueden usar punciones
menos profundas. En persenas con [a piet gruesa o ton

callosidades, las punciones mds profundas son mds eficaces.

Haga girar Ia rueda para elegir |a profundidad deseada,

NOTA: Una puncién menos orofunda en la punfa de! dedo
puede resultar menos dolorosa. Pruebe con un valor poco
profundo al principio y vaya aumentanda 1a profundidad
hasta que encuentre una que sea suficiente para obtener
una muestra de sangre del tamafo adecuado.

5. Cargue et dispositive
de puncién.

Destice el control de cargado
hacia atrés hasta que haga

ciic. Si no hace clic, es posible B8
que estuviera ya cargado ’
cuando se insertd la lanceta.

Realizacién de una prueba

Obtencion de una muestra de sangre de la
punta del dedo

Elifa un lugar de fa purcion diferente cada vez que realice
una prueba.

t 05 pinchazaos repetidos en el mismo lugar pueden
producir sensibilidad y caliosidades.

Antes de efectuar el anélisis, ldvese bien las manos con
agua tibia y jabén, Enjuegue y seque completamente.

1. Realice la punclén en et dedo.

Sujete firmemente &l
dispositivo de puncion
contra la parte lateral del
dedo. Pulse el botén de
disparo. Retire el dispositivo
de puncién del dede.

46

" Elicono de la gota de sangre

Preparacién del medidor
1. introduzca una tira reactiva parz encender @l medidor.

Inserte una tira reactiva en el puerto de la tira reactiva con
las barras de contacte mirando hacia usted.

Barras de contacto

Puerto para ias
tiras reactivas

NOTA: No se requiere ningan
paso adicional para codificar
el medidor.

intermitente {{)) aparece
en la pantalia, Ahora puede
aplicar la muastra de sangre
a la tira reactiva.

45

Realizacion de una prueba [

2. Obtenga una gata redonda de sangre.

Apriete suavemente ¢
masajéese la punta del dedo
hasta gue se forme una gota
de sangre.

NOTA: Si)a sandare se extiende
o0 se esparce, NB utilice esa
muestra. Seque lazonay
apriete con suavidad para
obtener otra gota de sangre,
o hien realice otra puncidn en
un iugar distinto.

VERE
IF-2019-05441 878-6‘95‘&%@&}?
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Realizacién de una prueba Realizacién de una p

Aplicacidn de la sangre y lectura de los Aplicacion de la muestra

resultados Coloque 'a tira reactiva junto 4 la gota de sangre de formg

Prepérese para aplcar ka muestra de sangre. que el pequefio angosto situado en el borde de la tira
raactiva esté casi tocando el borde de |a gota ge sangre.

! Mientras mantiene su dedo
! extendido y quieta, acergue
‘ el medidor con latira

| reactiva hacia la gota

de sangre.

NO aplique sangre encima de la
Lira reactiva.

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

N0 coloque el medidor ni latira
reactiva por debajo de la gota de
: sangre. Esto podria hacer que la
| sangre entrara en el interior dei
: puerto de i3 tira reactiva y dafar
! medidor.

NO permita que penetre sangre

en el puerto de dates. _
48 49
L ]

Realizaclén de una prueba Realizacién de una prueba ‘
+ NO presione |3 tira reactiva demasiado fuerte contra ‘ . Espere hasta que [a vantana da canfirmacion se Hlene

el lugar de la puncidn o el canal puede obstruirse y ne pot completo. :

llenarse adec%ladamente. La gota de sangre se extraerd en el canal angasto ¥ la
* NO esparza ni frote a gota de ventana de confirmacion se debe lienar por completo.

sangre con |a tira reactiva,

NQ vuelva a3 aplicar mas sangre a
fa tira reactiva una vez que hays
separado (3 gota de sangre de

fa tira.

NO mueva fa tira reactiva en

! medidor durante I3 prueba;
podria obtener un mensaje de errar 0 el medidor podria

apagqrse. Ventana de contirmacidn
NO extraiga la tira reactiva hasta que aparezca el completa
resultado, o se apagara el medidor. :

obiplagh

50 §1 s
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Realizacién de una prueba

APRECAUCION:

Si la muestra de sangre na llena la ventana de

confirmacion por completo, puede aparecer Un mensaje
de error o un resuitado inexacto, Deseche la tira usada y
vuelva ainiciar el proceso de prueba con una tira nueva,

Cuando |z ventana de confirmacion estd llena, esto quiere
decir gue se ha aplicado suficiente sangre. Aparecera

ia pantalla de cuenta atras. Ahora puede separar la tira
reactiva de la gota de sangre y esperar a gue el medidor
inicie la cuenta atrds (5 sequndos aproximadamente),

Pantalla de cuenta atrés

52

Realizacién de una prueba

Interpretacion de resultados inesperados

Consulte las siguientes precauciones siempre gue sus
resultados sean mas altos o més bajos de lo esperado.

APRECAUCION:
Resultados bajos

Sisu resuitado es inferior a

70 muy/dL o5& muestsa como
L0 (alucosa baja) (lo que indica
que el resultado es inferior

a 20 mg/aL), esto puede .
significar gue usted tiene una hipoglucemia (bajo contenido
de gfucasa en sangre), Esta condicién puede requerir de
tratamiento inmediato, segun las indicaciones del profesional
médico que le atiende. Aunque este resultado podria
deberse a un error en fa prueba, s mids segurp administrar
primero el tratamiento y después realizar otra prueha.

NOTA: Si su resultado de glucosa es inferior a 20 mg/dL,
tanto 10 (glucosa bajz) como Ia flecha indicadora de
intervato parpadeardn en ja pantalla del medidor.

APRECAUCION:
Deshideatacion y resultados bajos

Es posible que obtenga resuitados bajos errdneos, si sufre
deshidratacién grave, Si cree que usted esta seriamente
deshidratado, comuniquese con su profesional médico de
inmediato. ’ -

54
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Visualizacién del
resultado

Et resultado aparece enla pantalia
junto con las unidades de medida’y

|3 fecha v hora de! andlisis, Después
de mostrar &f resultado de glucosa,

el medidor también muestra una
flecha indicadora de intervalo debajo
del resuitada para indicar si dicho
resultado estd por debajo, por encima
o dentro de los !imites {consuite 3
pdgina 193, La flecha apuntard ala
barra de color indicadora de intervale .
correspondiente de! medidar como Ejemplo i
un recordatorio visuat.

APRECAUCION:

NO tome decisiones de tratamiente
inmediatas basdndose en la funcién
indicacora de intervalo. Las decisianes
de tratamiento deben basarse en el
resultado numérico y [a recomendacion Ejempio
de un profesional sanitaric, y no Resultado por
Unicamente en ddnde se encuentre encima del l'mite”
su resuitades con respecto a los limites.
AADVERTENCIA: Confirme que Ja unidad de medida
mostrada es mg/oL. Si su pantalla muestra mmol/L en
lugar de mg/dL, comuniquese con Servicic al cliente.

. 53

Ejemplo
Resultado por
debajo del limite ;

Resuttade dentro
de ios limites I

Realizacién de una prueba

APRECAUCION;

ResuMtados altos

+ 81 su resultado es superior 2 180 mo/dL, esto puede
significar gue usted tiene una hiperglucemia (alto
contenido de giucosa en ka sangre) y debe considerar

repetir {3 prueha. Consulte con su profesional sanitario
si piensa que puede estar padeciendg hiperglucemia.

» SemuestraHi(glucosa altd) [ crs o G pmip . -
si su resuitado es superior A hq\-t o EPM i
a 600 mg/oL. Estopodria |7 ¥ :'. :
indicar una hipergtucemia | ¥ | X
grave {contenido muy alto R
de glucosa en ia sangre).

Repita la prueba de nivel de glucesa en sangre. 57 et
resultado yuelve 3 ser HI (giucosa alta), esto indica un
problema grave con su contro! de glucosa en sangre.
Consuite a su profesianal sanitario de inmediato y sigd
sus instrucciones.

" NOTA: Si su resltado de alucosa es superior a 600 mg/dL
tanto HI (glucosa atta) como ta flecha ingticadora de
intervalo parpadeardn en la pantatla del medidor.




Realizacion de una prueba

APRECAUCION:
Resultados inesperados repetidos

* Si sigue obteniendo resultados inesperadas, utilice
la solucién cantrol para comprobar que al sistema
funciona correctamente.

+ Siexperimenia sintomas gue no se corresponden con
los resultados y ha seguida todas las instruccienes
de este manual dei usuario, llame a su profesional.
sanitaric. Nunca realice cambios significativas en su
programa de administracion de datos de la diabetes
ni pase por alta ninglin sintoma sin consultar con su
profesional sanitario.

Porcentaje Inusual de gléhnlos rojos

in hematocrito (porcentaje de sangre que carrespende a
alébulos rojos) ya sea muy alto (mds del 55 %} o muy bajo
(menos del 30 %) pueds producir resuttacios falsos.

56

Reallzacién de una prueba

"« El medidor esté correctamente emparejado con &f
dispositivo inaldmbrico compatible.

« {afuncién BLUETOQTH® esta activada en ambos -
dispositivos (indicade por ef simbolo ) v los
dispositivas estan separados B metros como maxima
entre si.

« El medider intentara transmitir resultados hasta 4 horas
después de una prueda, inciuso aunque el medidar
parazca estar apagade. Esto queda indicado por el
simbolo de BLUETOOTH® (), el cual permanece en fa
pantalla del medidor.

Ejemplo

Si aun asi no puede enviar los resultados al dispositivo
inalambrice compatible, odngase en contacto con el
Servicio al cliente. Comuniguese con el Servicio de
Atencion al Cliente CneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Chile: 188 800 570 909 Colombia: 01-B000-51-2424
Ecuador; 1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0800-100-50-17 Perd: 0-800-50-380
Republica Dominicana; 829-200-9230 Guatemala:
18-003-000-104 www.OneTouthLA.com.
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Envio de resultados a la aplicacion

Sila funcidn BLUETQOTH det megidor 5ta activada,

o que se indica mediante el simbato de BLUETOOTH® |
($). el medidor enviard automaticamente ! ltima
resultade a cualquier dispositive inaldmbrico compatible |
emparejado. El dispasitivo inaldmbrico compatible debe
estar ejecutando |a aplicacién y ya emparejade con g!
medigor antes de enviar un resultado.

|
!
1
|
I

NOTA: El dispositivo inalémbrico compatible debe tener
abierta la aplicacin y estar ya emparejado con el medidar

antes de envia- un resultado. Consulte la pagina 28. !

i
NOTA: 5ila funcidn BLUETOOTHY del medidor ests
desactivada, o si el medidor esta fuera de alcance,
el resultado no se enviara al dispasitiva inalambrico
compatible. Ef resultado se guardard en fa memoria del
medidor con la fecha y hora actuales, y se enviard a |3
aplicacion la prdxima vez que se sincronice. Los resultados
enviados también se guardan en el medidor. Para
sincronizar, 1 aplicacion debe estar abierta y en ejecucion
en el dispositivo inaldmbrico compatible.

Para garantizar que {os resuttados de !a prueba de glucos
se envian correctamente a lg aplicacién, active ia funcidn
BLUETQOTH* v compruebe lo siguiente:

+ £l dispositive inaldmbrico compatible v el medidor
estdn encendidos v |a aplicacion estd en efecucion.

57

Realizacién de una prueba

NOTA: L3 insercion de una tira reactiva durante la
transmisidn cancela |z transferencia de todos los
resuitados. Aparece el simholo . en |a pantalla y puede
proceder <on el analisis. '

Uso del medidor sin sincronizar con una
aplicacion

El medidor se puede utilizar sin dispositivo inaldmbrico
compatible o apticacion. Aun asi, puede amalizar 1a glucosa
en sangre y guardar para consultar hasta 500 resultados
en el medidor.

Retiro de la lanceta usada

NOTA; E§te dispositivo de puncidn tiene una funcién de |
expulsién para que ne tenga que tirar de fa lanceta usada’
para extraerla. :

1. Retire la tapa del dispositivo de puncidn.

Retire iz capsula haciéndola
girar hacia la izquierda y
tirando de ella diractaments
hacia afuera.

IF-2019-05441878}
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Realizacion de una prueba

2. Cubra la punia expuesta de la lanceta.

Antes de extraer la lanceta, coloque |a cubierta protectora
de la lanceta en una superficie dura y presione la punta de
la lan¢eta hacia el lado esférice de ia cubierta protectora.

3. Expuise la lanceta.

Deslice ef botén de expuision
hacia adeiante hasta que la
lanceta salga dei dispositivo
de puncidn. Devuelva el botdn
de expulsi6n & su positién
originat.

Silalanceta no llega a
exnpuisarse comrectamente,
cargue ofra vez el dispositivo
y deslice el hotdn de
expulsién hacia adelante hasta

gue satga la lanceta.
50

Realizacion de una prueba

Eliminacion de ia lanceta y de la tira
reactiva usada

Descarte Ias lancetas usadas con cuidado tespués de
utitizarlas para evitar lesiones involuntarias. Las lancetas
y las tiras reactivas usadas pueden ser consideradas
residuos bioldgicos peligrosos en su area. Asegurese de
seguir 13s recomendaciones de su profesional sanitario
¢ fa normativa local de aplicacién en su pals para su
correcta eliminacidn.

Ldvese bien !as manos con agua v jabén después de
manipular el medidar, las tiras reactivas, el dispasitive
de puncidn y la cagsula.

Prueba con solucién control

Precauciones de andlisis con solucidn
control

La sofucion control GneTouch Select* Plus se utiliza para
comprobar que el medidor y {as tiras reactivas funcionan
juntos adecuadamente y que e andlisis se realiza
correctamente. (La solucion control se vende por separado).

NOTA:

« Cusndo abra por primera vez un frasco nuevo de
solucidn rontrol, anote la fecha Iimite de uso en la
etinueta dei mismo, Para obtener instrucciones sobre
la determinacian de la fecha de descarte, consulte el

inserto o la etiqueta del frasco de sofucion control.
62

Vuelva a colacar la capsula en el dispositivo y girela hacia
ta derecha para que quede bien fijada.

£s importante que utilice una lanceta nueva cada vez
que obtenga una muestra de sangre. NO deje lancetas
en el dispositivo de puncion. Esto le ayudard a prevenir
infeccignes y dolar en {as yemas de [os dedos.

61

Realizacién de una prueba

Cierre bien el taptn del frasco de solucitn control
inmediatamente después de su utilizacién para evitar
una posibie contaminacion o deterioro de la misma.

NQ abra el frasco de tiras reactivas hasta que esté
preparadio para sacar una Lira reactiva y realizar

la prueba. Utitice ia tira reactiva inmediatamente
después de naberla extraide del frasco, especalmente
en ambientes muy himedos. *
Las pruebas ¢on fa setucion control deben realizarse

a temperatura ambiente (20-25 °C). {ompruebe que

el medidar, !as tiras reactivas y la solucién control se
encuentran a ternperatura ambiente antes de comenzar
el andlisis,

-

APRECAUCION:

+ NG ingiera ri se inyecte |2 solucidn contral,

+ NO aphque solucidn control sobre 1a piel o ios ofos, ya
que podria causar irritacionas.

« MO utilice la solucign control después de ‘a fecha de
vencimiento (impresa en la etiquets del frasco) ni de la
fecha de descarte {la primera de ellas que transcurra),
¥a que los resLItados podrian ser incorrectos.

VERH
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Realizacion de una prueba

Realice una prueba con solucién control

+ Cada vez gue abra un frasco nuevo de tiras reactivas,

+ Sispspecha que ei medidor o !as tiras reactivas no
estan funtionando correctamente.

* Sisehan repetido resu'tagos inesperados de glucosaen

la sangre.
* Sise le ha caido o daftado el medidor. .

Preparacién dei medidor para una prueba
de solucién control

1. Introduzca una tira reactiva para encender el medidor.

Introduzea a tira reactiva en el puerto de fa tira reactiva
ton las barras de contacto mirando hacia usted.

Barras de contacto

A

Puarto para ias
tiras reactivas

64

Realizacién de una prucba

4_Pase untrapn o palic
hdmedo itmplo por ia punta
del frasco de solucién control
y la parte superior del tapon,

5. Deje cacrunagotaen el
pequefio hueco que hay en

la parte superlor deltapdno
en otra superficle limpla ¥ no
absorbente.

" presionado @ o @ hasta que

contacto con Ia solucidn control.

2. Espere a que el feono de Ja
gota de sangre parpadeando
(@) 2parezca en fa pantalla.

3. Pulse y mantenga

elicono de 1a solucién contral
{G} aparerca la pantalia.

Preparacion de la solucion control
1. Antas de setirar ol tapén, agite ef frasco suavemente. |

2. Retire latapa del frasco y coléquela en una superficie
plana con Ja parte superios apuntando hacla arriba.

3. Apriete el frasco para
desechat Iz primera gota.

65

Realizacién de una prueba

Aplicacién de la solucién control

1. Sostenga ol medidor de
modo gue el ¢canal angosto
del borde superior de la tirn
reactiva quede ligeramente
en dngulo con respecto 2 fa
gota de solucidn control.

2. Ponga of canal del borde superior de |a tira reactiva en

3. Espere hasta que el canal
se llene completamente.

- A I f’ j
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Realizacion de una prueba

Visualizacidn del resultado de la solucion
controi

Después de aplicar la soiucidn [
control, el medidor realiza una
cuenta atrds hasta completar
i3 prueba. El resuitado se
muestra junto con la techa, la
hora, 1a unidad de medida y
(® (para solucitn control) y se aimacena en el medidor,

Los resuttados de los andlisis realizados con la solucién
control se pueden ver al revisar los resultados anteriores
en el medidor,

APRECAUCION: Antes de iniciar una prueba de solucion
tontrol, aseglrese de pulsar y mantener presionado @ o
Qhasta que e icono de 1a solucién control (@) aparezca
la pantalla. Puede E - G aparecer una pantalia sl aplica la
soiucidn control ala tira reactiva sin seguir 1os pasos que
camienzan en pagina 64. Consulte la pagina 97 para
obtener mds informacién.

3]

Realizacién de una prueba

Causas de resuttados fuera del intervalo

Los rasuitados obtenidos fuera del intervale pueden
deberse a lo siguiente:

-

No seguir las instrucciones para la realizacion de una
prueba de sotucién controt.

La solucion control esta contaminada, caducada o ha
pasado su fecha de descarte.

La tira reactiva o el frasco de tiras reactivas estan
dafiados, caducados o a pasado su fecha de descarte.
El medidor, las tiras reactivas y [a solucion control no
estaban a la misma temperatura cuando se realizé |a
prueba de solucion contrel.

£l medidor presenta algan problema.

Hay suciedad o contaminacion en el peouedo hueco de
la parte sugerior de 1a tapa de Ia solucién control.

70

Realizacidon de una pruf'

Comprobacién de que el resultado se
encuentra dentro det intervalo

Cada frasco de tiras
reactivas tiene un range
de solucion centrol
OneTouth Select® Plus
Mid impreso en su
etiqueta. Compare et
resultade que aparece o
en el redidor con el )
intervalo de |a soiucidn Intervale de ejemplo
contral OneTauch Select® Salucién controf media
Plus impresc en o frasco OneTouch Select® Plus
deJas tirasreactivas. S Control Range 102-138 mg/dL
el resultado de la s0lucién

control queda fuera del :
intervaio esperado, repita ]
la prugba con una tira

reactiva nueva.

i
i
i
i
i

APRECAUCION:

El rango de sotucién contrg! impreso en el frasco de tiras
reactivas s Unicamente para pruebas de solucién control
¥ No e5 un rango recomendado para su tlvel tle glucosa
en la sangre,

69
i
!

Realizacion de una prueba

APRECAUCION: :

Si contintia obtenienda resultadcs con la solucian control
gue quedan fuera del rango impreso den ef frasco de, a
tiras reactivas, NO utilice & medidar, tas tiras reactivas nj
la solucion cantrol. Comuniguese con Servitio al chiente. |
Comuniguese ran el Servicio de Atencian a1 Cliente
CneTouch® Argentina: 0800-555-5433 Chile: ‘
188 800 570 909 Colombia; 01-8000-51-2424 Ecuador: -
1-800-731-731 Méxco: 01-800-543-35-57/58 Venezueia:
0B00-100-50-17 Pery: §-800-50-880 Repdblica

Dominicana: 829-200-9230 Guatemala: 18-003-000-104
www.OneTouchLA.com. '

Limpieza de la tapa de la sotucién control

Limple 1a parte superior de Ja tapa de la solucion control
con un pafio o trapo humedo. .

VERONICA GIOM!
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Consulta de resultados

anteriores

Consulta de resultados anteriores en
el medidor

E! medidor guarda los 500 resuttades mas recientes de 1a
prueba de glucosa en fa sangre y Selucidn control, y los
musestra en el arden en que tueran realizades. En modo de
historial, aparece el simbolo (@) enia pantaila.

1. Con el medidor apagado, mantenga pulsada ia tecia @
para activar el modo da historial.

£l simboto (@) indica gue esta consultandu 5Us
resultados anteriores.

El simbeio (~ge) indica si el resuttado estuvg por
debajo, por encima ¢ dentro del intervale en & momento
det analisis; para ello, apunta a la barra de color
correspendiente.

2. Desplicese por los resultados pulsando @ pare
moverse hacla atrds y @ para moverse hacla adelante,

3

,L w,-:-*....*g_

1y, &
‘l

%}?LLT b3

Consulta de resultados antetiores

Una vez enviada la orden de
inicio de descarga desde el
ordenador al medidor, dste
ultimo mostrara el simbeio de
sincronizacién parpadeante

(,C,’) para indicar que el
medidor estd en meda de comunicacian,

NO introduzea tisas reactivas mientras e medidor esté
conectada a un ordenador.

Si no puede descargar sus resultados en un crdenader,
pongase en contacto con el Servicic af cliente.
Comuniquese can el Servicio de Atencidn al Cliente
OneTouch® Argentina: 0800-555-5433 Chile:

188 800 570 909 Colombia: 01-8000-%93-2424 Ecuador.
1-800-731-731 Méxice: 01-800-543-35-57/58 Venezuela:
0800-100-50-17 Peru: 0-800-50-880 Repiblica
Dominitana: 829-200-9230 Guatemala: 18-003-000-104
www,OneTouchLA . com.

74

Dascarga de resultados a una
computadora

£l medidor puede trabajar con software para 12
administracion de la diabetes, el cual proporciona una
forma visual de reaiizar un seguimiento de los factores
clave que afectan ef azvcar en |3 sangre. Para obtener mas
infarmacion sobre 1as herramientas dispenibies para la
gestion de la diabetes, pdngasa en contacto con el Servicio
#l Cliente. Comuniquese con el Servicio de Atencicn al
Ciente OneTauch® Argentina: 8B0Q-555-5433 Chile:

188 800 570 909 Cotombia: 01-8000-51-2424 Ecuador:
1-800-731-731 México: 01-800-54%-35-57/98 Venezuela:
0BO0-100-50-17 Per(: 0-800-50-880 Repiblica
Dominicana: 829-200-9230 Guatemala: 18-003-000- 104'
www.OneTouchLA.com.

Conecte Gnicamente a un grdenador certificado contorm
alanorma UL 6095C-1 (U ).

Para transterir datos desde el medidor. siga las
instrucciones suministradas con el seftware nara

la administracion de la diabetes para descargar [0$
resyltacos del medidor. Necesitara un cable de conexidn
micre USB estandar (n¢ incluide) para tonectar e medidor
OneTouch Select Plus Flex™ & un ordenador ¥ descargar
los resultados.

F

73

Consulta de resultados anteriores

Esta paging se ha dejado en blanca intencionatmente.
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B Edicion de parametros

Edicién de {a hora y la fecha

Puede ajustar ia fecha y (3 hora del medidor después

de a configuracidn inicial. Presione y sostenga .

para encendar el medidor y, a continuacion, presione ¥
sostenga @ y @ al misma tiempo. Aparecerd la pantalla
SET (Ajuste) y la hora parnadeara‘.

Para cbiener instruccianes sobre ¢l ajuste de lahorayla
facha, consulte la pagina 23.

Después de ajustar la configuracion, saldrd del moedo
de contfiguracion y aparecerd 13 pantalla con ef Oltimo
resultado de glucosa. La hora v |a fecha ajustadas se
mostrardn una vez que se realice un nuevo analisis de
glucosa y el resultado aparezca en la pantalla.

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

NOTA: OneTouch Revea™ Mobile App de su dispositivo
inaldmbrico compatible verifica y actualizata hora y la
fecha del medidor cada vez que sincroniza. Compruebe a
menudo a hora y {a fecha en su dispositivo inaldmbrico’
compatible para asegurarse de que son correctas, Consulte
las instrucciones de ta aplicacion para obtener mas
informacién.

76

Edicién de pardmetros

1. Revise el limite bajo predefinido mostrado.

+ Para aceptar ef limite bajo
predefinide, puise .

« Para editar el Ifmite bajo
predefinido, pulse @ o @
para cambiar el valor entre
60 mg/dLy 10 mg/dLy, 3
continuacién, pulse @

2. Revise el limite alto predefinido mostrado.

+ Para aceptar el [fmite alto
predefinido, pulse €.

+ Para editar of limite alto
predefinido, pulse @@ o @
para cambiar ef valer entre
90 ma/dL y 300 ma/dLy, a
continuacién, puise .

" £l medidor saldra gel modo de canfiguracian y aparecerd
la pantalla con el Gltima resultado.

78

_sanitarig,

Edicion de parametros,

Edicién de los limites de intervalo

El medidar utiliza unos limites bajo y alte gue Ie indican
&i su resu'tado esta por debajo, por engima o dentro del
intervalo astablecide. Et medidor viene con limites de
intervato predefinidos gue se pueden modficar. El limite
predefinide bajo es 70 mg/dL v el alto 180 mg/dL. Para
editar los limites de intervalo predefinidos, presione y
sostenga @ y @l mismo tiempo. Aparecerd la pantat
SET fAjuste), 1a cual muestra el limite bajo actual, y el
numero v 1a flecha indicadora de intervalo parpadeando.

a

NOTA: Los |imites bajo v alto que configure se aplican a
todos los resultados de prueba de glucosa. Estaincluye
andlisis reatizados antes ¢ después de tomar comidas o
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
tos limites baio y alto gue son adecuados para usted. Al
seleccionar o camblar 1os limites, debe tener en cuenta
factores como su estilo de vida y el tratamiento para a
diabetes. Nunca realice cambios significativos en su plan
de controt de 1a diabetes sin consultarlo con su profesiona

”

Edicidn de parametros

NOTA: E| cambio de los limites de intervaio solo afecta
la presentacion de resultados posteriores como resultadas
por debajo, por encima o dentro de fos limites. €l carabio
de los [imites de intervalo no afecta a ia presentacion de
0§ resultados anteriores.

NOTA: No podré realizar una prueba de glucosa hasta que
termine de editar los limikes de intervalo.

NOTA: Puede utitizar OneTouch Reveal™ Mobile App en
el dispositive inaldmbrico compatible paratcambiar los
kimites de intervalo aimacenados en ei medidor. Consuite
fas instrucciones que acompanan a la aplicacién para
obtener méas infarmacion.

IF—2019-0544;§§§:%WB
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n Mantenimiento del sistema

Almacenamiento del sistema

Guarde el medidor, las tiras reactivas, la solucidn control
y los demds articulos en el estuche. Guardelos en un lugar
fresco y seco entre 5y 30 °C. NO refrigerar. Mantenga
todos los articulos alejados dal calor y luz directa dei sof.

Limpieza y desinfeccién

La limpieza y la desinfeccion son dos actividades
diferentes y es necesario realizar ambas. La limpieza
forma parte del cuidado v el mantenimiento normai y
debe realizarse antes de 1a dasinfeccion. No obstante,

la limpieza nc elimina los gérmenes. La desinfeccion

@5 13 unica manera de reducir su exposicion a las
enfermedades. Para obtener informacion sobre limpieza,
consulte Ja pagina B v para obtener informacian sobre
gesinfeccion, consulte la pagina 82,

Limpieza del medidor, del dispositivo
de puncién y de la cidpsula

Hay que limpiar el medidor, ei dispositivo de punciény la
capsila cuando haya suciedad visible y antes de realizar
el proceso de desinfeccion. Limpie el medidor al menos
una vez a la semana, Para la limpieza, obtenga un jabén
liguido para vajillas de concentracion normal y un pafic
suave. Prepare una solucion de detergente suave agitando
2,5 mL de jabon liguido para vajillas de concentration

normal en 250 mL de agua.
8O

B Mantenimiento del sistema

2. Finaimente, séquelo todo
con un pafio limpio y suave.

Desinfeccién del medidor, del
dispositivo de puncién vy de la capsula

Hay que limaiar periddicamente el medidor, el dispositivo
de puncién y la capsula. Limpie el medidor, & dispositivo
de puncidn y la cdpsula antes de desinfectarios. Para la
desinfeccion obtenga lejia doméstica normal {con un
contenido minimo def 5,5 % hipoclorito sédico como
ingrediente activo)*. Prepare una solucién de 1 parte de
lejia doméstica y 9 partes de agua.

*Siga las instrucciones del fabricante para la manipulacion
y el almacenamiento de lejia.

82

limpio, himedo y suave.

NO utilice alcehol ni ningdn otro disclvente.
NO permita que penetren liguides, suciedad, paive,
sangre o solucién control en el puerto de fa tira reactiva
ni en el puerto de datos. (Consulte la pagina 16).
NO pulverice productos de
limpieza sobre el medidor
ni o sumerja en ningln

. linuido.

-

1. Sostenga el medidor con ol puerto de |a tira reactiva
apuntando hacia abajo y utilice un paio suave
fiumedecido con agua v detergente suave para limplar
ef exterlor del medidor ¥ &l dispositivo de puncién. I

Asegurese de escurrir el
{lquida sobrante antes de
timpiar el medidor. Limpie &
exterior de 12 ¢dpsula.

a
Mantenimiento del sistema B

1. Sostenga of medidor con el puerto de la tira reactiva
apuntando hatia abajo.

LLiilice un pafio siuave humededido
con esta solucidn para limgiar &
exterior del medidor y el dispositivo
de puncion hasta que las superticies
estén himedas. Asegurese de
esturmir l liguido sobrante antes'de
limpiar el medidar.

Z.A con!lima:ldn, cubra la superficie que estd
desinfectando con el pafio suave humedecido conla
solucidn de lejia durante 1 mintito,

Pase sequidamente un pafo

Livese bien las manos con agua
y jabén después de manigutar
el medidor, el dispositivo de
puncidn ¥ 1a cipsula.

Si datacta sehales de deterioro,
pPONGase en contaco con el Servicio
al cliente, Comuniquese con ef Serviciy de Atencin al Cliente
OneTouch®: Argentina: 0800-555-5432 Chite: 188 800 570 90%
Colombia: 01-B000-51-2424 Emador 1-B0C-731-731 Méxnco

0l 80&55:23&-333-

83
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Baterias

Como reemplazar la baterfa

El medidor CneTouch Select Plus Flex™ utiliza una baterla
botén de litio CR2032.

IMPORTANTE: Utilice Unicamente una baterfa patdn de
litig CR2032 con el medidor. NO usar baterias recargables.
Si utiliza un tipe de bateria incorrects, puede que el
medicdor permita un numera de andlisis inferior al normal.

Si el medidor no se enciende, pueds que Sea NeCESario
sustituif 1a bateria. Consulte las instrucciones que
aparecen a continuacion.

AADVERTENCIA: Ciertas baterias pueden sufrlr fugas que
pueden dafiar el medidor o hateries perder la carga sntes de
io normal. Sustituya una baterfa con fugas inmediatamente.
NOTA: Después de sustituir a bateria, se le pedird que
¢onfigure Ia fecha v |a hora como si fuera |a primera vez
que enciende el medidor.

1. Extraiga la bateria usada.

Comience con el medidar apagado.
Retire la tapa de la bateria
deslizandola hacia abajo.

4 Tapa de 1a baterfa

Baterias

3. Vuelva a colocar latapa de la
hateria deslizéndola hacia arriba
en ¢l medidor.

Tapa de ia batarla

4, Compruabe la configuracion del medider.

£| cambic de |a bateria del medidor no atectara & los
resultados guardados. Sin embargo, tendrd que verificar la
configuracion e fecha y hora,

5. Eliminacién de la bateria

Deseche fa bater(a de acuerdo ton iz normativa
medioambiental local.

B6

Tire de la cinta de |2 hater(a para
sacarla del compartimento.

NO saque 13 bateria mientras
el medidor esté conectade a
un ordenador.

Z. Introduzea la baterfa nueva.

introdtuzca una bateria botén de
litio CR2032 sobre 1a cinta de

|a bateria, con et signo mas (+}
mirando hacia arriba,

Si el medidor no se enciende
después de cambiarle [a baterfa,
compruebe que ha colocada i
correctamente 13 baterfa. Si el medidor sigue sin encenderse,
pongase en contacto con ef Servicio al cliente. Cormunigu
con el Servicio de Atencion al Clierite OneTouch®; Argentinal
0800-555-5413 Chile: 188 800 570 909 Colombia:
Q1-8000-51-2424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
1-800-543-35-57/58 Venezuela: 0800-100-50-17 Peri:
03-800-50-880 Repdblica Dominicana: 829-200-9230
Guatemata: 18-003-000-104 www.OneTouchLA com.
85

Baterias

Esta pagina se ha dejado en blanco intencienalmente.
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B Solucidén de problemas
del sistema

Mensajes de error y otros mensajes

El medidor OneTouch Select Plus Flex™ muestra mensajes
cuando hay problemas con |a tira reactiva, con el
medider o cuando los niveles de glucosa son superiores &
600 mo/dL oinferiores a 20 mg/dL. Como consecuencia
de! uso inapropiado, se pueds producir un resultado
inexacto sin que aparezca un mensaje de error.

NOTA: Si el medidor estd encendido perg no funciona
(esta blogueadn), pdngase en contacto con ef Servicio

al cliente. Comuniguese ¢en el Servicio de Atencicn al
Cliente OneTouch®: Argentina; 0B00-555-5433 Chile:

188 800 570 309 Colombia: 01-8000-51-2424 Ecuador:
1-800-731-73) México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela:
0800-100-50-17 Perd: 0-B0Q-50-8B0 Repdiblica
Dominicana; 829-200-9230 Guatenala; 18-003-00C-104
www.OneTouchLA.com.

Lo que significa

Podria tener un nivel de
glucosa en sangre muy
bajo (hipogiucemnia grave),
inferior a 20 mg/dL.

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

Solucién de problemas del sistema

Lo que significa

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

Qué hacer

Lieve el medidor v las tiras reactivas hasta una 2ona mas
fresca. Inserte una tira reactiva nueva cuando &l medidor

y las tiras reactivas se encuentien dentro del margen

de funcignamiente (10-44 °C). 5i no vuelve a obtener el
mensaje Bl .t (alta temperatura), puede realizar ¢! andiisis.

Si continla apareciendg este mensaje, comuniquese

ton Servicio 2l ciiente. Comuniguese con el Servicio de
Atencidn at Cliente OneTouch®: Argentina; 0800-555-5433
Chile; 188 800 570 909 Colombia; 01-8000-51-2424
Ecuador: 1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0800-100-50-17 Perii: 0-800-50-880
Republica Dominicana: 829-200-9230 Guatemata;
18-003-000-104 www.OneTouchLA com.

Qué hacer

Puede que raquiera tratamiento Inmediato. Aunque este
mensaje podria deberse a un error al reatizar el andlisis, es
mas seguro administrar primero el tratamiento y despuds
hacer otra prueba. Actie Slempre de acuerdo con [as
indicacianes de su profesional sanitario.

Lo que significa

Podria tener un rivel de
glucosa en sangre muy
alto (hiperglicemia grave),
superior a 600 mg/dL.

NOTA; Si su resuttado de glucosa es superior a 600 mg/al,
tanto Hi {giucesa alta) como la flecha indicadora de
intervalo parpadeardn en la pantalla del medidor.

Qué hacer

Replta la prusba de nivel de glucosa en sangre. Si ¢!
resultado vuelve a ser HI {glucosa alta), consulte a su
profesional sanitario de inmediate y 5iga sus instrucciones.

a3

Solucion de problemas del sistema ﬂ

Lo que significa

Ei medidor estd demasiado
frio (temperatura inferior

a 10 °C) para reatizar uiia
prueba.

Qué hacer

Lleve el medidor y las tiras reactivas hasta una zona mésI
¢dlida. Inserte una tira reactiva nuava cuardo el medidor
y las tiras reactivas se encuentren dentro del margen
de funcionamiento {10-44 °C). Si no vuelve a obtener
el mensaje LO.A (baia temperatura), puede realizar of
andlisis,

Si continGa apareciende este mensaje, comuniquese
ton Servicio al cliente. Comuniquese con el Servitio de
Atencion al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-543
Chile: 188 800 570 509 Calombia: 01-8000-51-2424
Ecuador: 1-800-731-231 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0800-100-50-17 Pery: 0-800-50-830
Repdblica Deminicana: 829-200-9230 Guatemala:
18-003-00C-104 www.OneTouchLA.com.
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[B) solucién de problemas del sistema

Pantallas de error

Si se proguce un problema en el medidor, pueden aparecer
seis posibles pantailas de error. Junto con el nimero de
arror, también se muestra un c6dige de error en la esquina
superior 'zquierca de ia pantalla del medidor. Si no pueds
resolver el errar del medidar, péngase en contacto con

¢l Servicio at cliente, Comuniguese con el Servicio de
Atencion al Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Chile: 188 800 570 909 Colombia: 07-8000-51-2424
Ecuador: 1-800-731-731 México: D1-800-543-35-57/58
Venezuela: 0800-100-50-17 Peril; 0-800-50-880
Republica Dominicana; 829-200-9230 Guatemala:
18-003-000-104 www.OneTeuchLA com. Hacen referencia
al nimero de errar v el tbdige para ayudar a solucionar e!
problema.

Ejemplo de cidigo de
pantalla de error

92

Solucién de problemas dei sistema

Lo que significa

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

) Qué hacer

Repita !a prueba con una nueva tira reactiva. Aplique
ia muestra de sangre ¢ a solucidn controf s0l0 cuando
aparexca el simbolo @ parpadeando en la pantalla.

Si continda apareciendo este mensaje, comuniquese
con Serviclo al cliente. Comuniquese con el Servicio de
Atencidn ai Clienta CneTouch®; Argentina: 080D-555-5433
Chile: 188 800 570 209 Colombia: J1-8000-51-2424
Ecuador: 1-800-73t-731 México: 01-800-543-35-57/58
Venezuela: 0800-100-50-17 Peru; 0-800-50-880
Reptiblica Dominicana: 829-200-9230 Guatemala:
18-003-000-104 www.OneTouchLA.com.

94

Lo que significa

Hay algin problema en e
medidor.

Qué hacer

RO usar el medidor. Comuniguese con Servicio & diente.
Comunfquese can el Servicio de Atencitn al Cliente OneTouch™:
Argentina: 080C-555-5433 Chile: 188 800 57C 909
Colombia: 01-8000-51-2424 Ecuador. 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Venezuela: 080C-100-50-17 Penu:
0-800-50-880 Reptiblica Dominicana; 829-200-9230
Guatermala: 18-003-000-104 www.OneTouchLA com.

Lo que significa

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

Qué hacer

Repita i prueba con Una nueva tira reactiva; consute Apficacid
de la muestra en la pagina 49 o Apikcaticn de fa solucidn

cortrolenla pagina 57, Si continda aparegendo este mensaje,
comuniuese con Servicio al cliente. Comuniquese can el Servicio
de Atencidn ai Cliente OneTouch®: Argentina: 0800-555-5433
Chile: 188 800 570 909 Colombia: 01-8000-51-2424 Ecuador:
1-800-731-731 México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela; 0800~
100-50-17 Perti: 0-800-50-88C Republica Dominicana; 829-200-
9230 Guatemala: 18-003-000-104 www.OneTouchLA.com.

93
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Solucion de problemas del sistema B

Lo que significa

£l medidor ha detectado
algdin preblema con la tira
reactiva. Una posihie causa es
el dario de la tira reactiva.

Qué hacer

Repita la prueba con yna nueva tira reactiva. Consulte

la pagina 34 para realizar una prueba de glucosa en

la sangre, 0 la pagina 64 para realizar una pruebs de
soiucidn cantrol. §1 vuelve a aparecer este mensaje de
ervar, comuniguese con Servicio al cliente. Cemuniguese
ton el Sarvicio de Atencién al Cliente GneTouch®:
Argentina; 0800-555-5433 Chile: 188 800 570 909
Colombia; 01-8000-51-2424 Ecuador: 1-800-731-731
México: 01-800-543-35-57/58 Venezue!a: 0800-100-50-17
Perii: 0-800-50-880 Republica Dominicana: 829-200-9230
Guatema'a: 18<003-000-104 www.OnzTauchLA.cam.
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Solucitn de problemas del sistema

Lo que significa

Puede darse una de fas
circunstancias siguientes:

» Mo se ha aplicado suficiente
cantigad de sangre o
solucidn control, o se ha anadido una vez que el
rmedidar ya habia comenzado la cuenta atrs.

* Latira reactiva puede haberse deteriorado o movido

" durante ef andlisis.
+ La muestra se ha aplicado de forma incorrecta.

* Puede haber algun problema con el medidor.

Qué hacer

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte

1a pdgina 34 para realizar una prueba de glucosa en

la sangre, o Ja pagina 64 para realizar una prueba de
s0iucion cantrof, S1 vuetve a aparecer este mensaje de
arrof, comuniquese con Servicio al cliente. Comuniquese
con el Servicio de Atencion al Cliente OneTouch™:
Argentina: 0800-555-5433 Chile: 138 BGO 570 909
Colombia; 01-8000-51-2424 Ecuador; 1-800-731-731
Méxica; 0-B00-543-35-57/58 Venezuela: 0800-100-50-17
Per(: 0-800-50-880 Repuibiica Dominicana: 829-200-823C
Guatemala; 18~-003-D00-104 www.OneTouchLA.com.

Lo que significa

La carga de la baterfa del
medidar es baja, pero
todavia queda suficiente
para realizar una pruaba.
Elicono de baterfa baja
intermitente ([§__J) sequird
apareciendo hasta que se
sustituya fa bateria.

Qu# hacer

. Sustituya la baterfa del megidor tan prontc como sea
posible.

Lo que significa

No hay suficiente carga en
la bateria para realizar una
prueba,

Qué hacer
Sustituya Ia bateria inmediatamente.

Lo gue significa

£l medidor ha detectado
algdn problema con la fira -
reactiva. La tausa posible es
que rto haya aplicado el tipo
de muestra correcto a la tira
reactiva cuande el medidor
ha solicitade una muestra de
sangre o solucion control.

Qué hacer

Repita la prueba con una nueva tira reactiva. Consulte
|3 pdgina 34 para realizar una prueba de glucosa en

la sangre, o la pagina 64 para realizar una prueba de
soluclon control. Si vuglve a aparecer este mensaje de
error, comuniquese con Servicio al cliente. Comuniguese
con el Servicio de Atencién ai Cliente OneTouch®:
Argentina: 08Q0-555-5433 Chite; 188 800 57C 909
Colombia: 01-BO00-51-2424 Ecuador: -800-731-731
México: 01-800-543-35-57/58 Venezuela: 0800-100-50-
Pery: 0-800-50-880 Repdblica Dominicana; 829-200-923
Guatemala: 18-003-000-104 www.OneTouchLA.com

[=En

97

Solucién de problemas del sistema B

Lo que significa

Na hay ningin respitado en |
la memaoria; esto sucede, por
ejemplo, al utilizar el medidor
por primera vez o si ha
seleczionado borrar todos (oS
resultados tras descargarlos
en un grdenader.

Qué hacer

Pongase en contacto con el Servicio al cliente para
informar de este hecho, salvo que esta sea la primera vez
que utiliza el mectidor. Aun asl, pogra sequir levando a
cabo andiisis de glucosa en sanare o de solucidn control
y obterer un resultado exacto. Comuniguese con el
Servicio de Atencidn al Cliente OneTouch®: Argentina;
0800-555-5433 Chile; 188 800 570 909 {olombia:
01-8000-51-2424 Ecuador: 1-800-731-731 México:
01-800-543-35-57/58 Yenezuela: 0800-100-50-17 Peru:
0-800-50-880 Republica Dominicana: §29-2C0-9230
Guatemala: 18-003-000-104 www.OneTouchLA com.
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Informacién detallada del Informacidn detallada del sistemas

sistema

Comparacién de resultados del ’ Los restitades del medidar puaden verse afectados
medidor con resultados de laboratorio por factores que no afectan de la misma manera a fos

i ] resultados del iaboratorio. Hay factores especificos que
Los resultados procedentes del medidor OneTouch Select pueden provecar que i resuitado del medidor se desvie
Plus Flex™ y de los analisis de laboratorio se expresan con respecta a; resultade del laboraterio:
en unidades equivalentes 3 plasma. Sin embargo, el
resultado gue usted obtenga en su medidor podria ser _ * Ha comido retientemente. Esto puede hacer qua un
diterente a: del laboratorio, debido a una variacion normal, resultado de una prueba de sangre procedente de 1a
€1 resuitado el medidor OneTauch Select Plus Flex™ se puntla de los dedos sea hasta 76 mg/dL. superior al de
considera exacto s tiene una tolerancia de 15 mg/dL con una prueba e faboratorio con sangre venosa.'
respecto al método de laboratorio cuande 1a concentracion + Que st hematocrito sea superior a 55 % o inferior a
de glucosa es inferior a 100 mg/dL, y del 15 % con respecto ' 30 %. :
a un métode de laboratario cuando (3 concentracion de . » Usted esla seriamente deshldratado

glucosa e3 de 100 ma/ul o superior. _ )
Para obtener mas infarmacion, consulte ei praspecto de

as tiras reactivas OneTouch Sedect® Plus.

'Sacks, D.8.: “Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood:
E.R. (ed.), Tielz Textbook of Clinical Chemistry,
Philadeiphia: W.B. Saunders Company (1994), 959,

100 . 1
) informacion detallada del sistema Informacién detallada del sisterna
Pautas para obtener buenas Anilisis con el medidor OneTouch Select
comparaciones de los resultados Plus Flex™ en el laboratorio:
de! medidor con los resultados de + Realice el andlisis dentro de los 15 minutos siguientes al

laboratorio andlisis de laboratorio.

Use exclusivamente sangre capifar recién extraida dé a
punta del dedo.

Siga todas las instrucciones de este manual del usuario
para la realizacion correcta de las pruebas de glucosa

Antes de ir al laboratorio:

+ Realice una prueba de solucién control para
verificar que su medidor estd funcionando
correctamente.

en |3 sangre.
+ N coma durante al menos B horas antes de
haterse ia prueha de sangre.
+ |leve su medidor v el material de pruebas af
laboratorio.
. VERONICA
. Co-DIRLTCn ‘er'
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Informacian detailada del sistema

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

No se recomienda comparar sus resultados de 13 prueba
de glucosa en sangre extraidos con este medidor con

sus resuitados extraidos de otro medidaor, Los resuitados
padrian diferir entre ios medidores y no sirven para indicar
si su medidor esta funcionando carrectamente.

104

informacién detallada del sistema

Memoria Resuitados ge 500 pruebas

Mirgenes de Temperatura; 10-44 °C

funcienamiento Humedad redativa: 10-90 % sin
condensacion
Altitud: hasta 3.048 metros
Hematocrito: 30-55 %

Limite de resultades 20-600 mg/dL

. duese ohlienen

Muestra Sangre capilar entera de reciente
extracgion

Volumen de muestra 10l

Dimensiones 52(An) x BOHAN x 16(P} milimetros

Duracdién de la prueba

La duracion media de la prueba es de
5 segundos.

Unidad de medida mg/dl
Peso Apreximadaments 50 gramos
106

Especificaciones técnicas

Método de aniiisis Biosersor de glucosa oxidesa

Apagado automético A 105 dos minutes de I Gitima
arcion realizatla

Caracteristicas dela 3,0 Vec (Baterpua boton de litio

baterla QRN === ]
Tipo de baterfa Una hateria botén de litio CR2032 de
3.0 ¥ {o equivalerte)
Fuente bioldgica Aspergillus Niger
Tecnologla Intervale de frecuencia.
BLUETOOTH" 24-24835 GHz
Potencia maxima: 0.4 mW
Distancia de margen de
funcionamienta; minimo 8 metros
(sin obstrucciones)

Canales operativos. 40 canales
(ifrado de sequridad:; AES (Advanced
Encryption Standard) de 128 bits

Callbrade Egquivalente en plasma
Tipo de pustic de Micre USB compatibie con USE 2.0
datos
.
h{+17

informacién detallada del sistema [}

Precisién del sistema .

Los expertos en diabetes han sugerido que los medidores?
de glucosa deben coincigir dentro de 15 ma/dL de un
método de laboratorio cuando la concentracién de glucosa
sea menor a 30 mg/dL, y dentro del 15 % de un método

de laberatorio cuando la concentracidn de glucosa sea de
100 mg/dL 0 mas. Se evaluaron muestras de 100 pacientes
usando tanto el sistema OneTouch Select Plus Hex™y el
instrumento de laboratorio analizador de ghugosa YSI 2300.

Resultados de precisidn del sistema
para concentraclones de glucosa
<100 mg/dL

Porcentaje (y céntiu‘aﬁ) de 105 resultados de! medidor gue
coincidan con ias pruehas ge laboratorio

612% B3% 9.7 %
Q21/180) (168/180) (1741180}
=
RANICA GIORLAMDO
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E Informacién detallada del sistema

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

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

633 % 955% 993%
(266/420) (401/420) (419/420)

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

Porcentaje (y cantidad) de |os resultacios del medidor que
roinciden con ias pruebas de laboratorio

98,8 % {593/600)

NOTA: Donde 26,6 mg/dL representa el valor de referencia
de glucosa minimo y 482,0 ma/dL representa e! valor de
referencia de glucosa maximo (valor YST).

108

informacién detaliada del sistema

Estadisticas de regresién

Las muestras se analizaron por duplicado en cada uno de
los tres Iotes de tiras reactivas. Los resuitados indican que
el sistema OneTouch Sedect Plus Flex™ obtuvo resuftados
adecuados en comparacion con un meétodo de laboratorio,

100 600 098 -0,13

K et

¢97a0,98 143210 |- 902 0,99

10

.

Informacién detallada del sist

Exactitud de rendimiento del usuario

Un estudio de evaluaciin de vaiores de giucosa a partir
de muestras de sangre capilar obtenidas de la punta del
dedo en 174 personas acpstadas mostrd ios resultados
siguientes:

100,0 % dentro de £15 mg/dL de los valeres del laboratorjo
médico para concentraciones de glucesa inferiores a
100 ma/dL, v 95,9 % dentrg de £15 % de 10s valores del
laboratorio médico para concentracicnes de glutosa
iguales o supeiores 2 100 ma/dL.

E1 96,6 % del nimero total de muestran estuvieron dentre
de 15 mg/dL o £15 % de los valores del laboratario médico.

108

Informacion detallada del sistema

Precisién

Pra¢isidn intraserie (300 muestras de sangre venosa
analizadas por nivel de glucosal

Datos generados mediante el megidor OneTouch Select
Plus Flex™.

49 46,21 1,66 358
65 038 - 183 2,68
120 123,56 285 - 215
200 932 1 1483
350 35002 74 2

Los resultados demuestran que {a mayor variabilidad
ohservada entre tiras reactivas cuando se analiza con
sangre es de 4,5 ma/dL DE ¢ menos con niveles de glucdsa
inferiores a 100 mg/dL, o de 4,5 % CV o menos con nvelbs
de glucosa iguales o supenores a 100 mo/dL.

IF-2019- 0544181&MNQN?&MMT
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Infermacién detailada del sistema

Precision total (600 pruebas de soluciéon
control por nivel de glucosa)

Datos generados mediante ¢l medidor (}neTouch Select
Plus Flex™.

Bajn (30-50) 4543 123 271
Medio (95-144) 10,44 201 182
Alto (280-420) 36584 5,04 1,65

n2

informacién detallada del sistema

Normas eléctricas y de seguridad

Este medidor cumple la norma CISPR 11; Clase B (sdlp
irradiacién). Las emisiones de energia utilizadas son bajas
y no es probable que causen interferencias en los equipos
electronicos prdximos. Se ha probado la inmunidad del
medidor frente a descargas electrostaticas segun se
espetifica en 1EC 61326-2-6. Este medidor cumple con la
inmunidad a interterencias de radiofrecuencia segan se
aespecifica en JEC 61326-1 y 61326-2-6.

El medidor cumple los requisitos de inmunidad a

interferencias eléctricas a la frecuencia y a los niveles de -~

prueba especificades en la norma internacional 150 15197.

Eluso de este medidor cerca de equipos eléctricos

a electronicos que sean fuentes de radiacién
electromagnética puede afectar al funcionamiento
adecuade de dichos equipos. Se aconseja no realizar
anélisis estando cerca de fuentes de radiacion
electromagnética. o

NO usar 2 equipo en lugares donde se estén usando
aerosoles o se esté administrando oxigeno.

na

Actuallzaciones de software

LifeScan te informara per'ddicamente sobre
actualizaciones de software y mejoras del medidor. El
software del medidor OneTouch Select Plus Flex™ se
puede actualizar conectandolo a un PC via USB, visitandp
www.OneTouchLA.com y siguiendo {as instrucciones paso
3 paso. Las actualizaciones de software no afectan a las
configuracignes ni a los datos histdricos del medidor.

Garantia r

LifeScan garantiza que e medidor OneTouch Select Plus’
Flex™ no presentard defectas de materiales ni de mano de
obra durante tres afos a partir de la fecha de compra. Ly
garantia se extiende Unicamente al comprador original y
na es transferible,

— ——
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Informacidn detallada del sistema
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Unldns 5,708,247, 5,951, 556 6241862, 6,284,125, 712, 265 T462,265,
7807031y 8308,664. Una o mids ge las siguientes patentes de los Estadas
unidos pretege el uso del disgositivo de monitoree ue se incluye enel
presente envase’ 6413410, 6,733,655, 7,250,005, 7.468125, B.OG6BG6 v
8,093,903, La tompra de este dispositive no concede una licencia de 450 de
#stas patantes Tallicentia se concede unicamente 3t usar el dispositres con
135 tiras reactivas OneTouch® Select* Mus. Ningun proveedor de tiras reactmvas
que na 5€a LiteScan estd autorzado a cosceder tai ficencia kifeScan no ha
evaluado la precision de 10s resuliados generades per los medideses LifeScan

al usar las \Iras reactivas faoricatias por otros proveedores nue o sean

LifeScan.

DE COMUNICACIONES

CN@ \A -lJi‘.!l\‘N NACIGMNAL

C-15631

Comuniquese con et Servicia de
Azencidn af Cliente OneTouch®.
Argentina: 0800-555.5431
Brasil: 0800 761 8510

Chite: 188 500 570 909
Cotermhia. 01-8000-51-2424
Ecuader 1-BOQ-TII-T3L

México: O1-800-543-35-5%/58
venszueta: 0800-100-50-17
Per (. 0-300-50-880

Republita Dominicana, §29-200-3230
Guatemala' ¥3-003-000-104
www.OnelouchlA com

© X

AW 0638480454
¥ 2016-207 LifeSean. .nc.
Fecha da rev.: 022008

Johnson & lohnson Medical .4
Mendora 1259

Cludad Autdnema d2 Burends Aires
C1428016G - Argentina

TFT/223/UCS/ DG-AUSE/3839/20'6

Medidor Fabricada en Ching

LifeScan Eurone
Division of Cifag
GmbH International

Gubelstrasse 34
5300 Zug
Switzerland

LIFESCAN
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Lingua espanhola/ Lengua espafiola

Para diagnostico in vitro. Para automedicion,

Usnecomendadn

Para usar con la familia de medidores de glucosa erla sangre OneTouch Salecr® Mus
{OneTouch Select® Plus, OneTouch Select Plus Flex™} y las tiras reactivas QneTouch Select™
Plus par2 comprabar que el medidory l2s tiras reactivas estén funtionando juntos
apropiadamente y que usted esté realizando la prueba romectamente.
+ La solucién de control OneTouch Select® Plus contiene cantidades conocidas de glutosa
que reaccionan con las tiras reactivas OneTouch Select* Plus.

+ Su resultadio deberfa estar dentro del tango de los resultados impresas en el frasco de

. tiras reactivas.

irticilos fbgualiod Aeprasintin deiigo de.

Healice und prueba con soducion control

+ Cuando comience a usar un frasco nuevo de tiras reactivas,

« Sicree que e medidor o las tiras reactivas no estdn funcionando correctamente.
« §i pbtiene repetidamente resuitados inesperados de glucosa en la sangre.

« Sise le ha cakdo o-dafiaddo el medidar,

Procedimivnto pare o prueba B '

Lea (a Guia del usuarlo o e Manuai del usuario de su sistema para obtener instrucciones
sohre cémo realizar una prueba de solucidn de control.

Compasicion
La sofucidn de control consta de un agente de ajuste de viscosidad, ur conservante, un
colorante, una solucidn nevtralizadora y glucosa en agua; .
Solucitin contrel media OneTouch Salect® Plus (frasco con tapa azul) 0,12 %
75 pruehas por frasco.

Informacian importanta d

Para uso de diagndstica in vitre.
La fecha de vencimiento estd impresa en el frasca.

La fecha de descarte es 3 meses despuds de haber abierto un frasco de solucién de
control por primera vez, Cuando abra un frasco nuevo, anote |a fecha de descarte en la
etigueta.

No utitice 12 solucitn una vez transcurrida |a fecha de vencimiento o de descarte, o que
suceda primero, -

Las pruebas con la selucion cantrol deben realizarse a temperatura ambiente {20~25 *C),
Asegurese de que su medidor, las tiras reactivas y la solucidn contro! estén a la misma
temperatura antes de la prueba.

Almacenanmienta y manipulacién

Cierre bien ¢l frasco inmediatamente después de su utllizacidn. Almacene |a soluckon de
control en un lugar fresco y seco entre 5°Cy 30 *C. Na refrigerar.

Los resultados de la prueba de sokicién de control deberian estar dentro de rango
esperadoimpreso en la etiquets del frasco de tiras reactivas.
St o resultada de una prueba esta fuera del rango esperado, pirede signi icar:

= Un efrer en la forma como esta realizando fa proebe.

« Usted no siguié tadas 1as instrucciones de la prueba de sotuckdn de control que
aparecen en la Guia del usuario o el Manual del usuatio.

« La solucisn control esta contaminada. caducada o ha pasado su fecha de descarte,
v La ¢lra reactive o el frasco de tiras veactivas estan dahades o caducados.

arns0aA_DTSE_CS_MLAM esp_Ritinod 1 i t ' |

"+ El medidor presenta akyin problema,

— I

» BN ]
: = =3
B Of,
s Wbl
> - Z ot
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+ B medidor, 1as tiras reactivas y I sulucién control no estaban a la misma temperatura
cuando reahzé a prueba de solucion e control. Las pruebas con 1a salucian control
deben reafizarse a temparatura arbiente (20-25 *C),

+ Elfrasco de solucidn de cantral no se agité lo suficiente,
= No se desecha ta primera gota de soiucidn control ni se limpié la punta del dispensador.
+ No se hiza colncidir el resultado con el rangoe de control correcto.

Repita la prueba de solucion de control con una nueva tira reactiva

Caractenaticas da rengimiento

Cansulte la Guia del usuaric o el Manua! del usuario de su sistema.

MNUESTRO COMPROMISO CON USTED

Nuestra meta es proporcionare productos de calidad para e1 culdado de fa salud y un -
dedicado servicio al rlierte. Si no estd completamenze satisfacho con este praducto o

sl tiene preguntas sabre el uso de cualquier producto de LifeScan, cornuniquese con

¢l Servicio de Atencidn atf Cliente. Zomuniquese con el Servicio de Atencion al Cliente

OneTauch™ Argenting: 0B0Q-555-5433, Brasil: 0BOD 761 8510, Chile; 188 800 570 909,

Colombia: 01-8000-51-2424, Ecuadior, 1-804-73E-731, México: 01-800~543-35-57.”581

Venezuela: 0800-100-50-17, Peni: 0-800-50-880, Repiblica Dominican: 829-200-9230,

Guatemala: 18-003-000-104, www.OneTouchLA.com. Si no puede comunicarse con el
Servicio de Atencidn at (lente, consu'te con su profesionat de la salud para obtener
recomendaciones.

Para obtener una lista completa de tados Yoy simbolos utitizados, consuite ta Gula del
usuario o &l Manual det usuario que vino £on su sistema,

Consultar instiucciones de usa.
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Importado por: Johnson & Johnson Medical S.A.
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Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Dr. Luis Alberto De Angelis

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado N°

IF-2019-05441878-APN-DNPM ANMAT
Vi CRUAND

o

) Pégina 34 de 34 ek & JUnnSO_N M;‘J{C,}l 84




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion .

Hoja Adicional de Firmas

Anexo
Nuamero: IF-2019-05441878-APN-DNPM#ANMAT - )
CIUDAD DE BUENOS AIR
Lunes 28 de Enero de 20

Referencia: 3110-639]-18-5

ES
19

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 34 pagina/s.

Cigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA GDE
* DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACIIN ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Dale: 20158.01.28 17:07:51 -03'00"

Mariano Pablo Mancnti
Jefe I
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTR
GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - G

©o=MINISTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETAR

ONICA -

DE, c<AR,
1A OE

MODERNIZACICN ADMINISTRATIVA, sensiNumber=E T
30715117564
Date: 2019.01.28 17.07:52 0300




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037

