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CONSIDERANDO:

VISTO el expediente N° 1-47-4628/13-4 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

f
Que por los presentes actuados la firma BAYER S.A. solicita autorización

para la venta para la venta libre en farmacias del Producto para autoelaluaCión

para denominado 1) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM/

SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN VALOR

DIAGNÓSTICO; 2) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS/ TIRAS

REACTIVAS PARA LA DETERMINACIÓN DE GLUCOSA EN SANGRE CON EL
,

SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM; 3)
1
I

CONTOUR™ TS CONTROL/ PARA CONTROL DE LOS RESULTADOS OBiENIDOS

CON CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM y la baja de los

Certificados N° 006315 Y 6344 .

de su competencia.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención
I

Que a fojas 462 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos

condiciones1de aptitud requeridas para su autorización.

Servicio de

1. Ireunen as
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Ministerio de Salud
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece a Ley NO

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.
i

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

1
Decretos N° 1490/92 Y Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de

I~,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRA~IÓN. NACIONtL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

O I S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta libre en farmacias del producto de

I!
autoevaluación denominado 1) CONTOUR™TS BLOOD GLUCOSEMO~ITORING

,

SYSTEM/ SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, siN VALOR
J

DIAGNÓSTICO; 2) CONTOUR™TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIP~/ TIRAS

REACTIVAS PARA LA DETERMINACiÓN DE GLUCOSA EN SANGRE CON EL

SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM; 3),

CONTOUR™TS CONTROL/ PARA CONTROL DE LOS RESULTADOSOJTENIDOS

CON CONTOUR™TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM, el que será
!

elaborado por1) y 2) ELABORADOPOR: PANASONIC HEALTHCARECo'.Ltd. 110, , I .
Oaza-Inoshiri, Asa Nishiueno, Wakimachi, Mima, Tokushima, 779-3603, (JAPON)

y 3) FISHER SCIENTIFIC COMPANY, 8365 Valley Piken Middl~townl Vir9inia

22645-0307 (USA) e importado terminado por la firma BAYERS.A. eJ envases

2
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los rótulos de cada partida.
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I I

I
, , I

conteniendo: a) 1 GLUCOMETRO O b) 1 GLUCOMETRO, TIRAS REACTIVAS (10
, I

unidades), 1 SISTEMA DE PUNCION MICROLET™, 10 LANCETAS; 2) ENVASES
I

POR: a) 10 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTl'itAS (10, I
unidades), b) 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTIVAS (25

1I

unidades), e) 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO TIRAS REACTIVAS (50
1

unidades o 2 x 25 unidades), d) 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO TIRAS

I 'REACTIVAS (2 x 50 unidades); 3) 1 FRASCO GOTERO x 2,5 mi DE SOLUCION DE
I '

CONTROL NIVEL BAJO, NORMAL O ALTO, CADA NIVEL SE COMERCIAl!IZA POR

1
SEPARADO, con una vida útil de 1) No aplica; 2) y 3) VEINTICUAlíRO (24)

meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 15 y 30 oC y que la

composición se detalla a fojas 43.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instruch¡ones a

1
fojas 226 a 264, 288 a 371 y 407 a 436, Desglosándose 226 a 231, 245, 247 a

\

252, 288 a 315, 409 a 410, 415, 421 a 422, 427 a 432 debiendo constAr en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador im¡reso en

!
ARTÍCULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente,

ARTÍCULO 40.- Dése de baja a los registros otorgados mediante Certificados N0

006315 Y 006344 de los productos para diagnostico de uso "i1 vitro"

denominados CONTOUR TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS y CONT<ilUR TS
I l',

CONTROL, respectivamente, pertenecientes a la firma BAYER SA li

3
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DiSPOSICIÚN N°

ARTÍCULO

ALIMENTOS

métodos de

determinen.

5°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICArENTOS,

y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexarhinar los

control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanc¡ls así lo

ARTÍCULO 60. Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notjfí~uese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiS~OSiCión,

junto con la copia de I~S proyectos de rótulos, manual de ¡nstrucCio~es y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese-.-

EXPEDIENTE NO 1-47-4628/13-4

DISPOSICIÓN N°:

Fd 50 ~IO

4
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Proyecto de Rótulo Interno del Medidor:

en idioma Castellano

Fabricado en Japón

Lago de Bayer
ContourTMTS
Medidor de Glucosa en Sangre

81831948
mg/dL PS I ¡VD I

Use solamente con
ContourH.lTS tiras reactivas
México Tel: 01 800 33 52 62 66

Argentina Tel:
0800.888.3200

Colombia Tel:
018000.122.937

Brasil SAC:
0800.723.1010

Fabricado para:
Bayer Healthcare LLC
MS-80384380012

81831956 Rev.9/10

I
05 MAy'2016



Proyecto de Rótulo Externo del Medidor:

en idioma Castellano

Cara 1:

Lago de Bayer

Contour™TS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCDSA EN SANGRE

Autocodificación ...¡ TM

FÁCIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

Pequeña muestra de sangre 0.6 ~L

Puerto de colocación de tiras en color naranja fácil de identificar

1 MEDIDDR

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOURTMTS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR

. GLUCOSA EN SANGRE



i
I
i
I
i
( Cara 2:
,
i
\ Lago de Bayer

II ContourTMTS

I
I SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

I
;Autocodificación ...¡ TM

I
'FÁCIL Y PRECISO
I

I
Flesultados en 8 segundos

I
Pequeña muestra de sangre 0.6 IJL
I
I
F?uertode colocación de tiras en color naranja fácil de identificar
I

11 MEDIDOR

I

Bayer

I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

501!

I

\



Cara 3:

Lago de 8ayer

ContourTM'fS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR'. TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR

GLUCOSA EN SANGRE

SIMPLE Y FÁCIL

• Inserte la tira reactiva en el puerto naranja fácil de identificar y aplique la muestra de

sangre.
• Utilice una pequeña muestra de sangre, solo 0.6 IlL (el tamaño real se muestra en la

ilustración).
• 80tones grandes yfácíles de usar.

RÁPIDO Y EXACTO

• Resultados en 8 segundos.
• No requiere codificación: elimina pasos y errores por codificación.

MÁS OPCIONES

• Opcionalmente se pueden utilizar muestras de sangre de yemas de los dedos,

palma y antebrazo.
• Posibilidad de software para manejo electrónico de datos.
• 250 memorias con fecha y hora.

¡;- Para revisar el procedimiento completo, refiérase a la Guía del Usuario_

LOTE Y EXP:



Cara 4:

I &ST~RIL lE

No reutilizar las lancetas

1Y1D"C A\.
rc-4. ill)t

Para el autocontrol y monitoreo de glucosa en sangre.

Este kit contiene:

• Medidor de glucosa en sangre Contour™TS

• Guía de Uso ContourT"'TS

• Contour™TS Guía Rápida de Uso

• 1 Tarjeta de Garantía

• Estuche

Bayer no garantiza el uso del medidor ContourT"'TS con tiras reactivas de glucosa en sangre

diferentes a Contour™TS tiras reactivas para glucosa en sangre.

Para una información completa sobre la garantía consulte la Guía del Usuario.

Medidor Fabricado por:

Panasonic Healthcare Ca, Ud.

110 Oaza-Inoshiri Aza-Nishiueno,

Wakimachi, M¡ma

Tokushima, 779-3603, Japón

Para:

Bayer HealthCare LLC.

430 S.Seigar Street,

Mishawaka, IN 46544 - USA.



Cara 5:

Lago de Bayer

Contour™TS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

Autocodificación ..¡TM

FÁCIL Y PRECISO

{

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR'. TS TIRAS REACTIVAS PARA MEOIR

GLUCOSA EN SANGRE

Cara 6:

Código de Barras

Cara 7:

Lago de Bayer

Bayer HealthCare

www.bayerdiabetes.com

Importado y Distribuido por:

Bayer S.A. (Argentina)

R.Gutiérrez 3652

81605EHD Mumo,

Pcia. Buenos Aires, Argentina

Origen: Japón - USA

.T.: Farm. José Luis Role
Autorizado por ANMAT,
Cértificado W 6315

TJI: 0800.888.3200
S.'f;.iG'f ..?'

~~"'l:$\..~~\cp..
. ;¿?,.\P- (,\<.0,0'

'. ,_ '" <O~ •~1''"' 00'",

http://www.bayerdiabetes.com
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Proyecto de Rótulo Externo del Kit:

en idioma Castellano

Lago de Bayer

ContourTMTS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

Autocodificaci6n ...¡ TM

FÁCIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

Pequeña muestra de sangre 0.6 IJL

Puerto de colocación de tiras en color naranja fácii de identificar

1 KIT

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR'. TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR

GLUCOSA EN SANGRE



REFOLIAOO N- 2.~'2?..........-._._--- ..
Dlrec. Nac. P,od. M'd.

Cara 2:

Lago de Bayer

ContourTMTS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

Autocodificación ..J TM

FÁCIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

Pequeña muestra de sangre 0.6 ~L

Puerto de colocación de tiras en color naranja fácil de identificar

1 KIT

Bayer

Cara 3:



REFOl"DO N- ~ UP\-~....-
Dlrec. Nac. Prado M6d.

Lago de Bayar

Contour™TS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR'" TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR

GLUCOSA EN SANGRE

SIMPLE Y FÁCIL

• Inserte la tira reactiva en el puerto naranja fácil de identificar y aplique la muestra

de sangre.
• Utilice una pequeña muestra de sangre, solo 0.6 ~L (el tamaño real se muestra en

la ilustración).
• Botones grandes y fáciles de usar.

RÁPIDO Y EXACTO

• Resultados en 8 segundos.
• No requiere codificación: elimina pasos y errores por codificación.

MÁS OPCIONES

•

•
•

Opcionalmente se pueden utilizar muestras de sangre de yemas de los dedos,
palma y antebrazo.
Posibilidad de software para manejo electrónico de datos .
250 memorias con fecha y hora.

Para procedimiento completo, consulte el manual de usuario.

LOTE Y EXP:



l' ,I
"fOLIA" N' .2.Pº- I
Olrec. Nac. Prado Mild. I

~ I!;ST&RIL lHl

No reutilizar las lancetas

Cara 4:

Para el autocontrol y monitoreo de glucosa en sangre.

Este Kit contiene:

• Medidor de glucosa en sangre Contour™TS

• Guía de Uso ContourTMTS

• ContourTMTS Gura Rápida de Uso

• ContourTMTS Gura de Inicio Rápida

• Tiras reactivas para medir glucosa en sangre ContourTMTS (10 tiras reactivas)

• 1 Inserto de Tiras reactivas

• Sistema de punción Microlet™2 de Bayer con 10 Microlet™ lancetas

• 1 Guía de Uso del Dispositivo de Punción

• 1 Tarjeta de Garantfa

• 1 Diario de Registro Clinilog

• Estuche contenedor de todos los elementos integrantes del Kit

Bayer no garantiza el uso del medidor Contour™TS con tiras reactivas de glucosa en

sangre diferentes a ContourTMJS tiras reactivas para glucosa en sangre.

Para una información completa sobre la garantra consulte la Gura del Usuario.

Medidor Fabricado por:

Tiras reactivas Fabricado por:

Panasonic Healthcare Ca., Ud.

110 Oaza-Inoshiri Aza-Nishiueno,

Wakimachi, Mima

Tokushima, 779-3603, Japón

Mlcrolet™2 Dispositivo de

Punción Fabricado por:

Bayer HealthCare LLC.

430 S.Salgar Street,
S''''Q'''\'->-1:'" \.Iiliifh);waka, IN46544 - USA,

~'",,\j .•..p'G
.fI,\.... (Yo'

~ . ",,1"-' ,,,,,,, . ",1'" o C'
, ~'"J;' Microle!'. Lance!as

BÁ Y"SR , .Ji.
RICARi)O Cll1l!O: .:;r~1. '3052
VEROI\!iCI-\ ,.. -:;:\FO
CO-D!:;S::ClOH¡'. rr,Ci',:l:A
MATRICULA r'1{",oL ,;".j,~:,~.;j-,-,¡,l



I Fabricado por:

I HTL-STREFA S.A.

¡AdamOwek 7

¡Osorkow, 95-035, Polonia.

I
IPara: Bayer HealthCare LLC,
I
430 S,Beiger Street,

IMishawaka, IN 46544. USA.

I£-
I
I
I
I

I

!

I
I
I
I
I
I

IREFOl." •• N° .•~.~ __
, Dl,ec. Nar:. Prod. Méd. .

BAY'R S.A.
RICARDO ~LJTIERREZ 3652
VERO:>! CA CASAR O
CO.OlR~ "TORA TECNtCA
MATRICULA,:"RO':i.:BIONAL 1J1'i9
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9-S ', ) l.';
REFOlIADO N- __

0118C. N.c. Prod. Mlld.

Cara 5:

Lago de Bayar

ContourT"'TS

SISTEMA PARA ANÁLISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

Autocodificaci6n ..JTM

FÁCIL Y PRECISO

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR'. TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR

GLUCOSA EN SANGRE

Cara 6:

Código de Barras

Cara 7:

Lago de Bayar

Bayar HeatthCare

www.bayerdiabetes.com

{
~Importado y Distribuido por:

BayarSA (Argentina)

R.Gutiérrez 3652

B1605EHO Munro,

Pela. Buenos Aires, Argentina

Origen: Japón. USA

D.T.: Farm. José Luis Role

Producto de diagnóstico de uso

"ilil vitro" autorizado por ANMAT.

Certificajt0 W 6315, PM-58-166,
l'i4"-~j~~"
'p..~;¡é¡"
'i~~t¿aw~8.3200

B ..~J.';'ER ~. •
R1G"f:!)O 13UTIERR[ :'lM~
V~J«.)j\'ICA CJ,.'3),RO
C'_'-' ..•,~. ..r; rORA T::. ICA
r",,1 kjCl.i!..l", ~KO"l:S\Oi':AL 1~119

http://www.bayerdiabetes.com


MANUAL DEL USUARIO

CONTOUR'MTS

Sistema de monitoreo de glucosa en la sangre

..t'
•• {.¡i.?h",;W~
Bienvenido 8 un Nuevo Nivel de Precisión y Conveniencia

CONTOURTM TS combina la ciencia y la simpleza para lograr una facilidad y precisión en las ql,J8

pueda confiar. Estamos orgullosos de ser su socio para ayudarle a manejar su diabetes.

A diferencia de muchos medidores, el Medidor CONTOUR TS no requiere que ingrese un código

numérico ni que coloque un chip de codificación; en consecuencia, elimina los pasos de codificación y

los resultados inexactos debido a una codificación errónea.

CONTOURTS Página 1 de 28



INDICE

Importante

Su sistema CONTOURTS 2

Pantalla del Medidor CONTOUR TS 3

Características del Medidor 4

Sistema Información 5
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Información Importante 8

Antes de Comenzar 9
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~ .-::i: -(1'","}
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. ,
~~,,' '." I./} 1" ',~';

Preparación del Dispositivo de Punción
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11
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13
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17
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/
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34
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IMPORTANTE

Su Medidor CONTOUR TS

Ranura
Naranja para

Tiras Reactivas A, ,

Pantalla

Botón M
(Encendido!
Apagado,
Recuper-
ación de
Memoria,
Ajuste)

Terminal Gris de
Electrodo:
Esta fenninal (con el
extremo gris hacia arriba)
se inserta en la ranura
naranja pata tiras reactivas
del medidor.

";,1

Su Tira Reactiva
CONTOUR TS:

Punta para I

Obtener la ,L)
Muestra: -----

Extremo de la tira
reactiva donde se
absorbe la sangre.

NOTA: Su Medidor CONTOUR TS sólo funciona con las Tiras Reactivas CQNTOUR TS

Pantalla del medidor CONTOUR TS:

Página 3 de 28CONTOUR TS

Una pantalla completa, tal como aparece a continuación, indica que todos los caracteres están

funcionando en forma correcta. Cada vez que encienda el medidor vera esta pantalla por algunos

segundos.

Cuando el medidor este apagado, puede ver la pantalla completa al mantener presionado el botón

Compare su medidor con la pantalla que se muestra a continuación.

Cuando aparecen en pantalla todos los caracteres, lo más importante es verificar queB.8.B se

muestre correctamente.

Si existe alguna diferencia, consulte Códigos y Símbolos de Error (página 27). ~~q.p.__l\Efd~.A •
. "_ -, - Ii'H<'''l :;M2

afectar la forma an q~9S resultados. ",lO".-:"? ';;.: I ~P-.SARO
,,~"":;,: C'JT:ERRH3S52. (81605EHD) MUNRG v • r. ,,/,,-,:,?.~T"2CN1CA

JOSE LU l__" JI •..•1(Gr¡:';\Of,¡AL13119
FARM EUTIC -'-"~"~'"'
JlPQ ADO

. '-'~''''JlA PROFES

!>



0=3+6 J ~,sssm:tA m/d
• • o.m

88!88!88:88AM

Indica que el medidor está listo para realizar la medición

llndica que hace demasiado fria o calor para que el medidor funcione en forma correcta

~ .
• Indica que la energía de la batería está baja y se debe cambiar

S.S.S Área central de la pantalla que muestra el resultado de la medición o los códigos de error

-, Marcador de control del resultado

mmgi
dL Los resultados se presentan en mg/dL o mmoJlL

A Promedio de 14 días

m / d o d • m Muestra el formato de fecha

! Indicador de encendido! apagado de sonido

SStSS 88: 88 Área inferior de la pantalla que muestra la fecha y hora

Aparecerá R M oP M si el medidor está configurado en 12 horas

¿Necesita Ayuda? Comunfquese con las Oficinas de Bayer en su pars.
www.bayerdiabetes.com

Características del Medidor

BAYB .. A.
RICARDO G mE 'o, .,,7. :'tf¡"j2
VERON"A ;),SIl,RO
CO-D\;U".~TOR:', T."CNIC ••••
MATRICtKi PI'l_••••L'r-3l0,~A •..l3119

UNRO

El Nuevo CONTOUR TS de Bayer es el Equilibrio Perfecto entre Ciencia y Simplicidad

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en la Sangre CONTOUR TS de Bayer esta diseñado para

facilitar el control de sus niveles de glucosa en la sangre.
BAYER s.A.

"O~' r'UT~ERRE.Z 3652 . (616
",v"l, VjasE lU o

FARMA eUTICO
Ai'OOE DO

"'-~"'''l'L/'. i'ROFESIO N° 11.343

CONTOURTS Página 4 de 28

http://www.bayerdiabetes.com
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Características Principales de la Medición ~~ DE PFlOQ'

El Sistema No requiere Codificación, lo que permite una mayor facilidad de empleo y fiabllldad. Esto

significa que las Tiras Reactivas CONTOUR TScodifican automáticamente el medidor, para que

usted no tenga que hacerlo. Proporciona resultados exactos en B segundos y solo requiere 0.6 f..l L de

sangre. La capacidad de medición en sitios alternativos le permite tener más opciones, como la yema

de los dedos, la palma de la mano o el antebrazo. t

I
¡Diseñado para un Fácil Uso

Es fácil aprender a usar CONTOUR T$. Los dos botones grandes permiten navegar sin problemas y

el amplio visor LeO es fácil de leer. La ranura naranja para tiras reactivas de CONTOUR TS es fácil,
de ver, lo que simplifica la inserción de las tiras,

Comodidad Total

Gracias a su tamaño optimo, CONTOUR TS cabe perfectamente en la palma de su mano, Es

compacto y portátil.

CONTOUR TS le ofrece la exactitud que necesita y la facilidad de uso que desea, l

Sistema Información

Uso objetivo

El sistema CONTOUR TS (medidor de glucosa, tiras reactivas, soluciones control) esta disenado para,
la auto-evaluación por parte de las personas con diabetes y para el uso por parte de profesionales de

atención medica para controlar las concentraciones de glucosa en sangre entera. Muestras de sangre

capilar pueden ser obtenidas de sitios alternativos. En el ámbito clínico el sistema CONTOUR TS,
también pude ser utilizado con sangre entera venosa o arterial.

.&. PRECAUCION

. Para uso diagnostico in vitro I!VDI solamente. Para uso externo, no ingiera las tiras reactivas,

, Riesgo Biológico Potencial: Los profesionales de atención medica que utilizan este sistema en

varios pacientes deben saber que todos los productos u objetos que entran en contacto con la sangre

humana, incluso después de una limpieza, se deben manipular como si fueran capaces de transmitir

enfermedades virales1•

, El dispositivo de punción MICROLET2 incluido en el kit no debe utilizarse an más de una persona

debido al riesgo de infacción,

Página 5 de 28CONTOURTS

Principios del Procedimiento

La medición de glucosa en la sangre con CONTOUR TS se basa en la medición de la corriente

eléctrica provocada por la reacción de la glucosa ante los reactivos sobre ~rl~\f~lf8d~{~d~,~i~~.:l6.'i2

reactiva, La muestra de sanare es ~bsorbida en la punta de la tira reactiva ITfédT 't¡ 'acéi6r'i'Capmu.
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Laglucosaen lamuestrareaccionacon la FADglucosadeshidrogenasa(FAD-GDH)y el ferrici~~

de potasio. Se generan electrones, los que producen una corriente que es proporcional a la glucosa

existente en la muestra. Después del tiempo de reacción, aparece la concentración de glucosa en la

muestra. No necesita hacer cálculos.

Limitaciones

1. Conservantes: la sangre puede ser recolectada por profesionales de atención médica en tubos

que contienen heparina. No utilice otros anticoagulantes o preservantes.

2. Altura: de hasta 3,048 metros no afecta en forma considerable los resultados.

3. Muestra lipémica: las concentraciones de colesterol >500 mg/dL o las concentraciones de

trigticéridos >3000 mg/dL pueden generar lecturas elevadas.

4. Soluciones para diálisis peritoneal: la icodextrina no interfiere con las Tiras Reactivas

CONTOURT8,

5. Xilosa: no utilice durante o después de un breve periodo de la prueba de absorción de xilosa. La

xilosa en la sangre causará una interferencia.

6. Contraindicaciones: es posible que la medición de glucosa en la sangre capilar no sea

clínicamente adecuada para las personas que presentan un menor flujo sanguíneo periférico.

Ejemplos de condiciones clínicas que pueden afectar en forma adversa la medición de glucosa en

sangre periférica son shock, hipotensión grave, hiperglucemia hiperosmolar y deshidratación grave2•

7. Interferencia: la reducción de sustancias que se generan de manera natural en la sangre (ácido

úrico, bilirrubina) o a partir de tratamientos terapéuticos (ácido ascórbico, acetaminofeno) no afectarán

los resultados de manera considerable. El inserto de tiras reactivas incluye las concentraciones .Iímite

de estos compuestos.

El sistema CONTOUR TS puede ser utilizado por profesionales de atención médica para monitorear

la hipoglucemia en neonatos previamente diagnosticados con métodos de laboratorio para

determ inación de glucosa.

El sistema CONTOUR TS no debe ser utilizado en infantes de alto riesgo o prematuros o para la

detección de hipoglucemia en neonatos.

El diagnóstico de hipoglucemia en neonatos debe realizarse utilizando un método de laboratorio para

la determinación de glucosa. La medición con este producto debe realizarse en neonatos mayores a

un día de vida. Debe proveerse atención médica adecuada para tratar síntomas y controlar pacientes

neonatos que presenten síntomas de hipoglucemia. Si los síntomas son inconsistentes con los

resultados obtenidos con el medidor de glucosa, realice una prueba de glucosa en sangre con un

método de laboratorio.

Resumen de Datos de Desempeño

La norma internacional, ISO 15197, exige que por lo menos el 95% de los resultados de fas

medidores de glucosa en la sangre sean simllares al 20% de los resultados de laboratorio cuando son

iguales o superiores a 75 mgldL y similares al 15% cuando son inferiores a 75 mg/dL. El Sistema

CONTOUR TSsuperó esta meta. Se realizó un estudio con 106 usuarios inexpertos ca., .etes, a
<t "'f~'t ,'"' -."1,;'52
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los que se les practicaron análisis de sangre de la yema del dedo, para ver cuán bien se ~~ De p<;>r0"7

desempeñaba CONTOUR TS en comparación con los resultados de laboratorio. El estudio demostró

que el 97.9% de los resultados del CONTOUR TS estuvieron dentro de la norma de exactitud.

Síntomas de Nivel Alto o Bajo de Azúcar en la Sangre:

Al conocer los sfntomas del nivel alto o bajo de azúcar en la sangre, podrá comprender mejor los

resultados de su medición y decidir qué hacer si los resultados son anormales.

Algunos de los sfntomas más comunes son: ,3

Nivel alto de azúcar en la Nivel bajo de azúcar en la Cetonas (Cetoacidosis)
sangre sangre por Hiperglucemia no
(Hiperglucemia): (Hipoglucemia): tratada:
. orina frecuente . temblores . falta de aliento

. sed excesiva . sudoración . náusea y vómitos

. visión borrosa . pulso acelerado . boca muy seca
,

. mayor cansancio . visión borrosa I

. hambre excesiva . comportamiento extraf'io •,

. irritabilidad . confusión I
.

. desmayo

. convulsiones

Si tiene alguno de estos síntomas, realice una medición de su glucosa en la sangre. Si el f
resultado es LO o HI, comuníquese de inmediato con su médico.

Para obtener información adicional y otros síntomas de estas condiciones, comuníquese con un

profesional de atención médica o visite el sitio Web de American Diabetes Association:

www,diabetes.org

Información Importante:

El Medidor de Glucosa en la Sangre CONTOUR TS es especffico para medir la glucosa y cuenta

con referencias a valores de glucosa plasmática/sérica. Los resultados de métodos calibrados

para plasma/suero pueden ser de un 9% a un 15% más altos que aquéllos de los métodos de

ensayo con glucosa de sangre entera .

. Almacene siempre las tiras reactivas en su frasco original. Cierre la tapa de inmediato y

herméticamente luego de sacar una tira reactiva. El frasco está diseñado para que las tiras

reactivas se conserven en un entorno $eco. Sus tiras se dañarán tras una exposición

prolongada a la humedad ambiente. debido a que el frasco quedó abierto o las tiras reactivas

no se almacenaron en su frasco original. f
. Seque completamente sus manos antes de manipular las tiras reactivas o abrir el frasco .

. Evite apretar excesivamente el dedo al formar la gota de sangre y realicéláíñf~iC' .~' ~,t;;A"'-0
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Antes de Comenzar:
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, NO deje ceer le sengre directamente en la superficie plana de la tira reactiva, La tira reac\\,¡.~ '''''''''''''~

está diseñada para absorber fácilmente la sangre a través de la punta para obtener la muestra. ~

. NO presione la tira reactiva contra su dedo. Esto podría bloquear la punta para obtener la

muestra.

o NO use una tira reactiva que parezca estsr dañada o que haya sido utilizada. Las tiras

reactivas se usan s610 una vez.

NOTA IMPORTANTE: Su medidor viene programado para mostrar los resultados en mg/dL

(miligramos de glucosa por decilitro). Los resultados en mg!dL nunca tendrán un punto decimal (por

ejemplo, 96 ,*.); los resultados en mmol/L (milimoles de glucosa por litro) siempre tendrán un p¿nto

decimal (por ejemplo, 5.3-:,} Revise su pantalla para asegurarse de que los resultados aparecen en

la unidad deseada. Si no es asr, comunrquese con su representante autorizado de Bayer Diabetes
Careo I

I
1. Prepare todos los materiales que necesitará antes de comenzar la medición. Estos materiales

incluyen su Medidor CONTOUR TS, las Tiras Reactivas CONTOUR TS y el Dispositivo de Punción
•

MICROLEpM2 con Lancetas MICROLET. También podrfa necesitar Solución de Control CONTOUR

TS para realizar un control de calidad. I
2. O1lLea la guía del usuario y todo el material instructivo que se incluye con su medidor antes de

realizar una prueba. I
3. Permita que el medidor y las tiras reactivas se ajusten a la temperatura ambiente del lugar en que

realizará la prueba. Cuando traslade el medidor a otra ubicación, espere 20 minutos para que se

ajuste a la nueva temperatura antes de realizar una medición de glucosa en la sangre. Los productos

están diseñados para dar resultados exactos a temperaturas entre 5°C y 45°C.

4. Es importante no usar las tiras reactivas ni la solución control si ya pasó la fecha de vencimiento

indicada en la etiqueta del frasco o en la caja. No usar la solución de control si 6 meses (180 días)

desde que abrió el frasco por primera vez. Será útil que, después de abrir la solución control por !
primera vez, escriba la fecha de caducidad de seis meses en el área de la etiqueta dispuesta para

ello. ¡
5, ANTES DE REALIZAR LA MEDICiÓN LAVESE BIEN LAS MANOS CON AGUA TIBIA Y JABÓN

Y LUEGO SÉQUELAS COMPLETAMENTE,

I
RIESGO BIOLÓGICO POTENCIAL: Los profesionales de atención médica o personas que usen

este sistema en múltiples pacientes deben seguir el procedimiento de control de infecciones

aprobado en sus instalaciones. Todos los productos u objetos que entren en contacto con la

sangre humana, incluso después de limpiarlos, deben manipularse como si pudiesen I
transmitir enfermedades virales.1
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MEDICiÓN

Los siguientes pasos (páginas 10 a 14) aparecen en el orden correcto para realizar una

medición de glucosa en la sangre.

Preparación del Dispositivo de Punción:

cm 'Lea el/nserto del Dispositivo de Punción MICROLET2 para obtener Instrucciones
I

completss. SI su dispositivo de puncIón no se parece sI de la imagen, siga las Instrucciones

que se Incluyen con dicho dispositivo.

&El dispositivo de punción MICROLET2 está diseñado para el Butomonltoreo de un solo

paciente. No debe utilizarse en más de una persons debido sI riesgo de Infeccl6n.

~ Utilice una Isnceta MICROLET nueve cada vez que se realiza una prueba dado que ésta ya,
no es estérlJ después del uso.

1
Antes de realizar la med/c/ón IAvese bien lBSmanos con egue tlbls y Jsbón y luego séque1i!s

completamente.

Retire la tapa de punción del Dispositivo de Punción MICROLET2

Gire un cuarto de vueHa (no saque) la tapa que protege la lanceta

I
I

Inserte la lanceta firmemente hasta que llegue a un tope. Esto ~cargará" el dispositivo

•

Gire la tapa de la lanceta para sacarla

CONTOURTS
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Inserción de la Tira Reactiva

Saque una tira reactiva del frasco.

Cierre bien 18taps del frasco Inmediatsmente luego de haber retirado 18 tira resctiva. El exceso

de humedad puede dañar 18tira resctlva.

NOTA: Verifique la fecha de vencimiento y de eliminación. Asegúrese de que la tira reactiva no este

rota nI daf'iada.

Sujete la tira reactiva con el eXtremo gris hacia arriba.

'\ Inserte el extremo gruls en la ranura naranja para tiras reactivas del medidor ¡No S9 necesita

codificaciónl

El medidor se encenderá. Aparecerá una tira reactiva con una gota de sangre que parpadea, lo Que le

indica que el medidor está listo para realizar la prueba. No aplique sangre a la tira reactiva hasta que
el srmbolo de la gota de sangre parpadee.

,

Obtención de la Gola de Sangre ,
Después de colocar la tapa de punción gris en el Dispositivo de PuncIón MICROLéT2, seleccione ~a

profundidad de la punción girando el dial de la tapa hacia la gota más pequeña 51desea qua sea \

superiiclal o la gola más grande 51desea una punción profunda. 1
Ajustar la Intensidad de la presión qua aplica al sitio de punción también afectar a rofundidad.

BAYER S.A. IJUMRú _ ft..,:J:R ~.A.
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Presione firmemente la tapa de punción gris sobre el lugar de punción (por lo general, se

recomienda el lateral de la yema del dedo) y presione el botón disparador azul.

,

Espere unos segundos. Presione el sitio de punción con su mano y dedo para formar una gota1
sangre. No pellizque el sitio de punción ni apriete excesivamente el dedo.

I
Realice la prueba inmediatamente después de obtener una gota de sangre (Consulte la página 1,3)

Solo se requieren 0,6 IJl para una prueba.

ramafio n>comeIldsdo pa,a la gola

rnIpara realizar mediciones en sitios alternativos, consulte la página 15 y las Instrucciones del

Dispositivo de Punción MfCROLET2

Medición de la Glucosa en la Sangre:

Asegúrese de que el puerto de la tira reactiva naranja apunte hacia abajo o hacia usted cuando

lea el resultado de la prueba.

Acerque la punta de la tira reactiva, tocando la gota de sangre. la tira reactiva absorbe la sangr~ a

través de la punta.

No presione la punta contra la piel ni coloque la sangre sobre la tira reactiva.

Mantenga la punta de la tira reactiva en la gota de sangre hasta que el medidor emita un sonido.

CONTOURTS Página 11 da 28



Medición en l. Yema
d.losOedos

Después del sonido, el medidor comenzará una cuenta regresiva de ocho segundos hasta que la

medicIón esté completa y aparezca el resultado.

El resultado de la medición se almacenará automáticamente en la memoria del medidor con la f~cha y
hora de la prueba.

Valores Esperados: Los valores de glucosa en la sangre variaran dependiendo de la Ingesta de

alimento, la dosificación de medicamentos, el estado de salud, el estrés y la práctica de ejercicios.,
Consulte a su profesional de atención médica el valor objetivo adecuado para usted. Las metas ~

estándar de la práctica médica para una persona común con diabetes, que no esté embarazada, son:

•
• Glucosa antes de una comida: 90 a 130 mg/dL

• Glucosa 2 horas después de una comida: Inferior a 180 mg/dL

PRECAUCION:

• 5/ en la pantalla aparece "HI", BU nivel de glucosa en Is sangre puede ser superior s 600

mgldL. SI en la pantalls spsrece "LO", su nivel de glucoss en Is sangre puede ssr /nferlor a 10

mgldL. Repita la medición. SI obtiene un resultado s/mllar. llame de Inmedisto a su médico o

profesional de atención médica .

• No cambie su medicamento bssándose en los resultsdos de glucosB en Is ssngre de

CONTOUR TS sin snfes consultsr s SU médico o profeslonsl de stenc/ón médica .
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Para apagar el medidor, solo necesita retirar la tira reactiva.

~ Riesgo Biológico Potencial: Elimine como corresponda la tira reactiva utilizada.

Medición en Sitios Alternativos

El medidor también se apagara después de tres minutos de inactividad.

Elimine la lanceta utilizada siguiendo las Instrucciones de su Dispositivo de Punción MJCROLET2.
I

I
Las muestras de sangre para la medición de glucosa se pueden obtener de sItios distintos a la YElma

de sus dedos. Consulte las InstruccIones de su dIspositivo de punción. 1
La medición en sitios alternativos usando sangre del antebrazo o de la palma, pueden dar resultados

de glucosa muy diferentes a los obtenidos del dedo. Estas dIferencias suceden cuando los nlvele~ de

glucosa en la sangre cambian rápidamente, por ejemplo después de una comida, aplicación de

Insulina o ejercicio.

Palma

Antebrazo
Recomendamos 10 siguiente:

1. Consulte con su profesional de atención médica para determinar slla medición en sitios

alternativos es una opción correcta para usted.

2. Use una muestra del dedo para medir la glucosa en la sangre cuando vaya a participar en

actividades de riesgo. como conducir un automóvil u operar maquinaria. La medición con la yema del

dedo también se debe utilizar durante periodos de enfermedad, los momentos de estrés o cuando~os

resultados de las mediciones no concuerden con la forma como usted se siente.

CONTOURTS
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3. No se recomienda la medición en sitios alternativos si tiene hipoglucemia asintomática (no >/..:;~',_~,:':J;~-:/
reconoce los síntomas o no se da cuenta cuando tiene un nivel bajo de glucosa). Consulte con su

profesional de atención médica si tiene niveles bajos de glucosa en la sangre.

4. Para la medición en sitios alternativos, elija un área suave y carnosa de la piel que no tenga vellos,

lunares ni venas visibles. Lave el sitio con agua tibia y jabón; luego enjuague y seque completamente.

5. Use la medición en sitios alternativos para medir la glucosa en la sangre sólo cuando haya

pasado más de 2 horas desde:

• una comida

-tomar medicamentos

• ejercitar

Visualización de los Resultados de Medición Almacenados:

Con el medidor apagado, presione y libere M para ver los resultados almacenados.

Aparecerá en pantalla el promedio de 14 días, que indica el promedio de los resultados obtenidos

durante los últimos 14 dfas.

Presione 9' para ver los resultados de mediciones anteriores.

Resultados de mediciones anteriores: Los resultados de las mediciones aparecerán desde el más

reciente. Cada resultado mostrará la fecha y hora en que se realizó la medición.

93~
3D. ID ID:'1 i

Puede presionar 9' para desplazarse por los resultados. Puede presionar y soltar el botón para ver

los resultados almacenados de uno en uno o mantenerlo presionado para moverse en forma

continua.

Cuando aparece en la pantallaE nd, significa que ya accedió a todos los resultados que están en la

memoria.

,
" . J
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End
El medidor conservara 250 resultados en la memoria. Si la memoria está llena, el resultado más

antiguo será reemplazado cuando se complete y almacene la nueva medición,

PresioneM para apagar el medidor o espere tres minutos y se apagará automáticamente.

Medición con una Solución de Control:

Usted debe realizar una prueba control:

• Cuando usa su medidor por primera vez

• Para verificar si esté realizando la prueba correctamente

• Si deja el frasco de las tiras reactivas abierto por un periodo de tiempo excesivo

• Si sospecha que su medidor no está funcionando correctamente

Se encuentran disponibles Soluciones de Control de nivel Bajo. Normal y Alto. Utilice siempre

Soluciones de Control CONTOUR TS, dado que otras marcas pueden generar resultados I,
incorrectos. I

Saque una tira reactiva del frasco.

CIerre bIen la tapa del frasco Inmediatamente luego de haber retirado la tira reactIva. El exceso

de humedad puede dañar la tira reactiva. I
NOTA: verifique la fecha de vencimiento y de caducidad de la solución de control. Asegúrese de que

la tira reactiva no esté rota ni danada.

Sujete la tira reactiva con el extremo gris hacia arriba.

Inserte el extremo gris en la ranura naranja para tiras reactivas del medidor.

CONTOURTS
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El medidor se encenderá, Aperecerá une tira reactiva con una gote de sangre que parpadea, lo qU~~

Indica que el medidor está listo para realizar la prueba. No aplique solución de control a la tira re~ctiva

hasta que el sfmbolo de la g01a de sangre parpadee.

Tape el frasco de solución de control antes de abrirlo, para asegurarse que de la solución esté bien

mezclada. I
Aplique una pequeña gola de solución de control en una superficie limpia y no absorbente, como un

pedazo de papel encerado.

No aplique solución de controla la tira reactiva directamente del frasco.

- -._--- .•.,

.l. ,,',
/~--' L-....-,'l:i ' ,, "l '"-

Reemplace la tapa del frasco de solucIón de control.

Aplique Inmediatamente la punta de la tira reactiva a la gota de solución de control. La tira reactiva

absorbe la solución a través de la punta.

Manténgala en la gota hasta que el medidor emita un sonido.

Después del sonido, el medidor comenzará una cuenta regresiva de ocho segundos hasta que la

medición esté completa y aparezca el resultado de su prueba de control.

B
3D. ID :.:':08 e,A
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El medidor reconocerá automáticamente y marcará " ) el resultado del control.

NOTA: ¡no Indica que el resultado de la prueba de control esté dentro del rango especificado.

~,nn~
.-<' • U U
3D. ID l :~D

Compare el resultado de la prueba de control con el Rango de Control Normal Impreso ene I frasco de

las tiras reactivas o en la parte inferior de la caja de las tiras reactivas.

Los valores de los rangos de control Alto y Bajo se encuentran en la parte Inferior de la cala de tiras

reactivas.

" ..~.~
'.-:¡--..~---

I
Si el resultado da la prueba de control está fuera del rango especificado, siga los pasos de la

tabla de Códigos y S(mbolos de Error, en la página 27.

Para apagar el medidor, sólo necesita retirar la tira reactiva. El resultado se marcará y almacen~rá
automáticamente en la memoria del medidor. Los resultados del control no se Incluyen en el promedio

de 14 dfas de glucosa en la sangre.

CONFIGURACiÓN

Ajuste de Fecha. Hora y Sonido:

Puede ajustar su medidor para que muestre distintas opciones.

Para ir al modo de configuración, mantenga presionado"; durante tres segundos. Aparecerá

brevemente la pantalla completa y luego una pantalla con la hora.

NOTA: puede apagar el medidor en cualquier momento al mantener presionado M hasta que el
B"".... '

medidor se apague. "ó'" *:? 1 \,' ¡ :.
. I "u",o 00 •...' , ...•,".mEHO R\CA~ON\_'p.._, '~' ..'._.' !

\JE." '" _,0K," -, •.r_ IR.- "._ . _••;.;-"~
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Ajuste de la Hora:

El número en la posición de hors parpadeará. Presione. hasta que llegue a la hora correcta.

PresioneM para fijar el valor.

El número en la posición de minuto parpadeará. Presione. hasta que llegue a los minutos

correctos.

PresioneM para fijar el valor.

~I 1",~. ,n
,~. tU

Ajuste de fecha:

Aparecerá la fecha en la pantalla.

El afio parpadeará. Presione. para llegar al año actual.

PresloneM para fijar el valor.

. l' _ d. m

3D. :o O~
El mes parpadeará. Presione. para llegar al mes actual.

PresioneM para fijar el valor.

Página 18 da 28
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d.m

Ajuste del Sonido:

Aparecerá en pantalla el símbolo de campana parpadeando.

Esta opción le permite seleccionar si desea estuchar sonidos durante la medición.

Presione. para encender! o apagar'" lossonidos.

PresioneM para fijar el valor.

Ajuste del reloj de 12o 24 horas:

El indicador 24H parpadeará en la pantalla. Presione. para elegir la configuración de 12 024
I

hamo I

Esta opción le permite configurar el medidor para que muestre la hora como un reloj de 12 horas, con

AM y PM, o un reloj de 24 horas (sistema militar).

Presione'" para fijar el valor.

o

B YS,_ SeA.
RIC/1,R O GUT.,,"I-'~!:? ~(1~7
VER ,'ll CA pá'girii:{<19 de 28
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Ajuste del Formato de Mes y Día

El indicador d.m parpadeará en la pantalla.

Presione. para seleccionar cómo desea que aparezca la fecha: día.mes (d.m)
S.A.
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PresloneM para fijar el valor.

X-lt'l
d.m
-~1l~

o

Al finalizar la configuración, el medidor mostrará todos los ajustes actuales y se apagará

automáticamente.

~dl

d. "':JO ,nA ,:J. In
~ • U.:::.I~' U

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

SI no soluciona el problema, comunfquese con las Oficinas de Bayer en su pafs.

LOQUEAPARECE lO QUESIGNIFICA lO QUEOEBEHACER

Códigos y Símbolos de Error:

Baterra baja

I
I

Cambie la baterla tan pronto como sea

posible (consulte la página 28).

,
Temperatura fuera de rango. Traslade el medidor a un área que se

encuentre dentro de su rango del

operación: 5°C a 45°C. Antes de,

realizar la medición, espere 20 ~lnutos

para que el medidor y las tiras

reactivas se ajusten a esta

temperatura

CONTOURTS



. Vea el tamaño de gota sugerido en la

I

. Lávese las manos y el sitio del cual

obtendrá la muestra. I
Repita la medición usando una nueva

tira reactiva. 1,
, Si el resultado vuelve a ser "HI" ,

comunfquese c .su médico:o.A. !\•••••2
L> . ,,'_,' I.~,' 7. ,.'

VF.~O"NlrA (;ÁT:'~f~f\_,.' ,(,1':'" Lo
~~; ••••••fPáglna:n Lde '2.

Saque la tira reactiva y repita la

medición usando una nueva.

Si los problemas persisten,
•comunlquese con Servicio al Cliente,

Saque la tira reactiva y vuelva a

realizar la prueba solo con una Tir~

Reactiva CON TOUR TS.

Saque la tira reactiva y repita la

medición usando una nueva.

Espere que aparezca en pantalla una

gota de sangre que parpadea para

aplicar la muestra de sangre.

Saque la tira reactiva e Insértela

correctamente (consulte la página 11).

página 12.

Saque la tira reactiva y repita la

medición usando una nueva.

Siga fielmente las Instrucciones d~

medición de la gura del usuario. '

Silos problemas persisten,

comunfquese con Servicio al Cliente .

Saque la tira reactiva y repita la

medición usando una nueva.

. No Intente aplicar sangre más de una

vez en la misma tira reactiva.

. No presione la tira contra la plell

mientras la llena.

. La tira se alteró durante el

conteo.
o La tira se degrado debido a su

prolongada exposición fuera del

frasco.

. Se insertó la tira reactiva.

El resultado de la medición es

superior a 600 mgldL.

Tira reactiva Incorrecta.

Posible problema de software o

hardware.

La tira reactiva no se insertó

correctamente.

La tira reactiva no tiene suficiente

sangre para reatizar una

medición exacta.

. Quizás aplico sangre más de

una vaz en la misma tira reactiva.

. La punta para obtener la

muestra está bloqueada.

. La gota de sangre es muy

pequena.

El medidor detecta una tira

reactiva usada.

,
•

,
•
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., -profesional de atención medica de ".~.,~

inmediato.

&PRECAUCION: Niveles de glucosa superiores a 250 mgldL pueden indicar una condición

médica potencialmente grave

( , El resultado de la medición es . Repita la medición usando una,
I lD~inferior a 10 mg/dL. nueva tira reactiva.

OC' . Si el resultado vuelve a ser "LO"
• ,
I ,
l30. lO I(I:OS I comuníquese con su médico o

, profesional de atención medica de

inmediato .

.&PRECAUCION: Niveles de glucosa inferiores a 50 mgldL pueden indicar una condición

médica potencialmente grave.

La pantalla queda en . El medIdor se apagara después . Intente encender nuevamente el

blanco después de de 3 minutos de inac1ividad. Esta medidor presionando el botónM . Si
encender el medidor función conserva la energía de la la pantalla se apaga o aparece en

batería. blanco totalmente, reemplace las
. Quizás necesite reemplazar la baterías.

baterfa. Consulte la página 28.

Los resultados no Esto puede afectar la forma en Comuníquese con Servicio al Cliente.

aparecen en la que ve los resultados.

unidad de medida

esperada (mgldL o

mmol/L).

Al encender el Posible falla electrónica del Mantenga presionado. cuando el
medidor, algunos medidor. medidor este apagado.
segmentos de la Compare con la pantalla de la figura
pantalla no aparecen. que se encuentra en la página 3. Si la

pantalla aun esta incorrecta, llame a

Servicio al Cliente .

El resultado de la La tira reactiva está deteriorada . Realice otra prueba de control con

prueba de control debido a su exposición a una nueva tira reactiva.

está fuera de rango humedad o calor. . Verifique todas las fechas de

(es muy alto o muy . La solución de control esta vencimiento. No use material de
bajo). vencida o ya paso la fecha de medición vencido.

duración una vez abierta. . Asegúrese de que esta usando la
. La tira reactiva esta vencida. solución de control CONTOUR tS .
. Se utilizó una solución de . Espere 20 minutos hasta que l~

co'll~i!3""r_, SOlución.~e;,~o~~st~~~ t~~eratura
.' 1 ~m.¡B1605EKDl MUNRO

,,~""-;'OSE LUIS R~'" RIe', -, .',\'¡'( ",~ .. ~,~,."',.:.'\'-"-'\', ,~ ---E"-"'~
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. La solución de control no esta a

temperatura ambIente.

. La solucIón de control no esta

bien mezclada.

ambiente. Haga otro Illtenf

. Agite suavemente el frasco de

control para asegurarse de que la

solucIón este bien mezclada.

. Si el resultado sigue estando fuera

del rango, vuelva a hacer la prueba,
con otra tira reactiva y solución de

control. I
. Si el resultado sigue estando f[{era

del rango, llame a Servicio al Cliante.

CUIDADO E INFORMACiÓN ADICIONAL

Cambio de la Batería

La baterla se debe cambiar cuando el medidor muestre continuamente~ o no se enciende. Su

Medidor CONTOUR TS utiliza una baterra de litio de 3 voltios (DL2032 o CR2032).

Presione firmemente la cubierta de la baterfa y deslrcela en la dirección de la flecha.

NOTA: después de cambIar la baterfa tendrá que restaurar la hora (consulte la página 20). No

necesita restaurar la fecha y otras opciones de formato. Los resultados almacenados en la me":l0rla

no se borran cuando se cambia la baterfa.

Al sacar la balerfa antigua, coloque su dedo bajo la parte superior de la baterra y empuje hacIa arriba,

Tome la balerfa y retrrela.

Coloque la nueva baterfa en el compartimIento, con elladon+n hacia arriba (hacia usted). I
Deslice la cubIerta de la baterla nuevamente a su posicIón, alineando las ranuras abiertas, y cierre

bien.

Página 23 de 28
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&ADVERTENCIA I
• Elimine las baterras de acuerdo con las reglamentaciones ambientales locales .

• Mantenga las baterras fuera del alcance de los nlrias. Las batarlas de litio son

venenosas, Si llegara a ser tragada, comunrquese de Inmediato con su médico o

centro de control de envenenamiento.

Cuidado del Sistema:

• Guarde el medidor en el estuche proporcionado siempre que sea posible .

• Lávese las manos y séquela8 bien antes de la manipulación pare evitar que el medidor y las
tlr88 reactivas se contaminen con aceites y otros elementos. I
• Manipule el medidor con cuidado para evitar qua se dei'lsn las piezas elec1rónlcas o provocar 91m5

desperfectos. I
• Evite exponer el medidor y las tiras reactivas a humedad, calor, frio, polvo y suciedad excesivos.

I
• Puede limpiar el exterior del medidor usando un paño húmedo (no mojado) Iibr:e de pelusas, c~m un,
detergente o solución desinfectante suave, por ejemplo 1 medida de cloro meZClada con 9 medidas

de agua. Después de limpiarlo, séquelo con un paño libre de pelusas. I
.&PRECAUCION: No permita que ninguna solucIón eSCU"8 por los botones. Esto pue~e

provocar un funcionamiento Incorrecto. :

Transferencia de Resultados a una Computadora:

Es posible transferir los resultados de su Medidor CONTOUR TS a una computadora, donde se~

pueden resumir en un Infonne con gráficos y tablas. Para emplear esta caracterfstlca necesita el

software de administración de la diabetes de Sayer Diabetes Care y un Cable de Datos Sayer.

Página 24 de 28
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I

&PRECAUCION: el uso del Medidor CONTOUR TS con un programa distinto al softwa~e de

administración de la diabetes de Bayer Diabetes Care no ha sido probado ni certificado por
I

Bayar Diabetes Careo Bayer Diabetes Care no se hace responsable por resultados incorre'etos

debido al uso de otro software. i
I
I

Para obtener más información, comuníquese con las Oficinas de Bayar en su país o visite nues¡,o
sitio Web en www.bayerdiabetes.com.

Especificaciones:

Muestra de la Medición: sangre entera

Resultado de la Medición: referencias de glucosa plasmática/sé rica

Volumen de la Muestra: 0,6 p L

Rango de Medición: 10 a 600 mgldL

Tiempo de Medición: 8 segundos

Memoria: almacena los resultados de las últimas 250 mediciones

Tipo de Batería: baterra de litio de 3 voltios (DL2032 o CR2032)

Vida Útil de la Batería: aproximadamente 1.000 mediciones (uso promedio de 1 año)

tO'
Rango de Temperatura de Operación: n:-1

Humedad: 10% a 93% de humedad relativa

Dimensiones: 71 mm (altura) x 60 mm (ancho) x 19 mm (profundidad)

Peso: 2 oz. (56,7 gramos)

Símbolos utilizados:

,
Alarma: emite un sonido cada vez que se inserta una tira reactiva en el medidor, cuando la tira¡está,
llena de sangre o solución de control y cuando aparece un resultado en la pantalla. Si ocurre un error,

I
sonara dos veces. Para desactivar el sonido, vea Ajuste del Sonido en la página 22. I

¡
I

En todas las etiquetas de los productos para el Sistema de Monitoreo de Glucosa en la Sangre i
CONTOUR TS (empaque y etiquetas del medidor, de las tiras reactivas y de la solución de control) se

utilizan los siguientes srmbolos: ¡8 Fecha de vencimiento (usa, hasta el último dia del mes) I

Consulte las instrucciones de uso

Código de lote

Umites de temperatura

,
Página 25 de 28

Dispositivo para diagnóstico in vitro

CONTOURTS

ILOTI
~. t4SOC

re

cm
IlVol

http://www.bayerdiabetes.com.


&
IREFI
Icm [D
ICOHT 0

Fabricado por

Precaución, consultar los documentos adjuntos

Numero de código del producto

Rango de Control Bajo

Aango de Control Normal

Envase reciclable

No reutilizar

Aango de Control Alto

Las batarlas deben ser desheehadas de acuerdo a la legislación vigente. Para mayor

información al respecto, contacte a la autoridad local competente.
•El medidor debe ser tratado como producto contaminado y desheehado de acuerdo a

normativas locales de seguridad vigentes. No debe ser desheehado junto con I
equipamiento electrónico.

I
I

Si tiene un problema y ninguno de los pasos de solución de problemas ayuda, llame al Servicio .al

Cliente de Bayer Diabetes Careo Para obtener más información, comunfquese con la Oficina de

diagnóstico Bayer de su localidad. Tenemos especialistas capacitados para ayudarle.

Importante:

• Hable con un Representante de Bayer Diabetes Care antes de devolver su medidor por cualquier

motivo. ~I o ella le darán la información necesaria para manejar su problema en forma correcta y

eficiente .

Información sobre el Servicio:

• Cuando llame por teléfono, tenga a mano su Medidor de Glucosa en la Sangre CONTOUR TS y las

Tiras Reactivas CONTOUR TS. También seria útil que tuviera cerca un frasco de Solución de Control

Normal CONTOUR TS.

• Antes de llamar, complete la siguiente lista de verificación.

B,A,Y~. S •..~....~, ..,--, ~..,,'
Kl ••.•At<..... '''' ' •••.. --- .
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Lista de Verificación 1
1. El número de serie (A) y de modelo del medidor (B) (que se encuentra en la parte posterior del
medidor) es: _

2. La fecha y la hora en que ocurrió el problema: _,
3. Ler la Guía del Usuario y segur los pasos de medición: ~' __

4. Estoy usando Tiras Reactivas Control CONTOUR TS que no están vencidas o Solución Control

CONTOUR TS que no esta vencida ni ha pasado su fecha de duración una vez abierta: _

5. No necesito reemplazar la~ra: S.A. \,lI'RÚ
M rUl\t"fl,fl,Et 3 o L E

.~"r,"'~- \
FA. MI>. PI>. 1,.343
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Garantía:

Garantía del Fabricante: Bayer Diabetes Care garantiza al comprador original que este instrum:ento,
estará libre de defectos en sus materiales y fabricación durante un periodo de 5 años desde la f~cha

de compra original (con las excepciones que se mencionan más adelante). Durante este periodo de 5,
años, Bayer Diabetes Care reemplazara, sin cargo, las unidades defectuosas por una versión I

I
equivalente o actual del modelo del propietario. l

I
I

Limitaciones de la Garantía: esta garantfa está sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

1.Solo se otorgara una garantfa de 90 dfas para las piezas o accesorios consumibles. I
2. Esta garantra está limitada al reemplazo debido a defectos en las piezas o la fabricación. No se

exigirá a Bayer Diabetes Care que reemplace ninguna unidad que no funcione correctamente o bue

esté dañada por causa de uso excesivo, accidentes, alteración, uso inadecuado, negligencia, I
mantenimiento realizado por una persona que no sea Bayer Diabetes Care o no utilizar el instrumento

según las instrucciones. Además, Bayer Diabetes Care no asume la responsabilidad por un I
funcionamiento incorrecto o daño en los instrumentos de Bayer Diabetes Care provocado por el luso,
de reactivos (es decir, Tiras Reactivas CONTOUR TS) que no sean fabricados o recomendados~por

Bayer Diabetes Careo ~

3. Bayer Diabetes Care se reserva el derecho de hacer cambios en el diseño de este instrument~ sin

obligac,ión de incorporar dichos cambios a los instrumentos fabricados anteriormente. !
4. Bayer Diabetes Care no tiene conocimiento del desempeño del Medidor de Glucosa en Sang~e,
CONTOUR TS cuando se usa con otras tiras reactivas que no sean las Tiras Reactivas CONT9UR

TS y, por lo tanto, no otorga ninguna garantía de desempeño del Medidor CONTOUR TS si se u'sa,
con cualquier otra tira reactiva que no sea CONTOUR TS o si dichas tiras CONTOUR TS son

alteradas o modificadas en alguna forma.

BAYER DIABETES CARE NO OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA EXPRESA PARA ESTE

PRODUCTO. LA OPCION DE REEMPLAZO QUE SE DESCRIBiÓ ANTERIORMENTE ES LA

ÚNICA OBLIGACiÓN DE BAYER HEALTHCARE EN VIRTUD DE ESTA GARANTíA.

EN NINGÚN CASO BAYER DIABETES CARE SERÁ RESPONSABLE POR DAÑOS INDIRECmS,

ESPECIALES O EMERGENTES, AÚN SI SE INFORMÓ A BAYER HEALTHCARE SOBRE LA

POSIBILIDAD DE DICHOS DAÑOS.

Algunos estados no permiten la exclusión o limitación de daños imprevistos o emergentes, de m,odo

que la limitación o exclusión anterior podrfa no aplicarse a su caso. Esta gªrantía~1 ¡¡¡a.derechos
R1CMF'O G rie¡':¡ EZ ~('J52'

legales y puede tener otrosEl,il!rrrl3GRo~~s't~ó~~!de un estado a otro. ~I'::-;:> (\ t'1 ¡ ",\ "~S A~ O I
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Para elssrvicio de garantía: el comprador debe comunicarse con el Departamento de servicio
l
al

Cliente de Bayar Diabetes Care para obtener ayuda e instrucciones para reparar este instrumento.
I,,

Insumos:
j

Cuando nos llame o escriba para solicitar insumas, asegúrese de indicar el número y el nombre. de la

pieza de repuesto o accesorio que necesita.

Repuestos
Número de Pieza'" Artículo

02521456 Batería de litio de 3 voltios (DL2032 o

CR2032)

81605270 Guía del Usuario de CONTOUR TS

I *Los números de las piezas pueden cambiar sin aviso previo

1
Referencias

1 Proteetion of Laboratory Workers from Occupationally Acquired \nfections; Approved Guideline- Thlrd
t

Edition. Clínical and Laboratory 8tandards Institute (CLSI), document M29-A3, (ISBN 1-56238-567-4).

CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne. Pennsylvania 19087-1898, USA 2005. I
2 Atkin S., Jaker M.A., Chorost M.I., Reddy S.: Fingerstick Glucose Determination in Shock. Annals of

Internal Medicine, 1991, 114: 1020-24.

3American Diabetes Association, www.diabetes.org

4 American Diabetes Association: Standards 01Medical Care in Diabetes (Position Statement).
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RÓTULO INTERNO

s; o '1' O

ESla/PT
Market{s): Latin America•

+ 200% READ ONLY +

EBContour'TS
TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE

~~~~1fJ~g:
1Y30'C

re""

Vamish • 50% size

[EB ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I

===r~==OII.'''''lM'lIOT'OI.M 8PAMSH (tAlAY), POfI1llQUESE

Malerlal BAtt':B1641684 Rev.05I13
Con1\l'Jr lB Reagent Label • La1InAmerlea
Ahl1 -05I1<1tl3 copychallglll

. eross Size18 3.889 mm
1 Ea I 116th 01 PDP Helght (27.58mm) " 4.59mm

t'l'Jl\IM MJf, ay 1•. 2013~n:. ClII!II1: B8yerHe«llhCeR
~ Contour lB Reagen! LablI - Spanlsh (LatAm),

18211NEUlh SIn." E12Q Portugueu
RHmond.WA8B0!i2 __ 911094
T:.2!.881.54M 1IIlUII1~_ 1ll23A, 182SA1818S48010,al85581l9

_Sl'eC: Pl8L0595 REV.13
_NlA

(



._,--- .••.......•_....._.~.~-_.....•.
RÓTULO INTERNO f-J 'C

- " j

r/ \:/

-J l.- -3,18mm

"

ESla/PT
Markat(s): Latln AmerlCll

@

6lu6mm------.1

, 200% READ ONLV+

EBContourTS • j jl!I, !!Vol O!J
TIRAS REACTIVAS PAA.', MEDIR t~., •••~I~
GLUCOSA EN SANGRE • •H"I Lh ~TIRAS OE TESTE PARA • 11' ,j,1 ••GUCOSE SANGUINEA < •<: __ Ii~ b!,,~w

OC
Iilll<: j .~!-1 .," ,~~'~'« :;;:;50 !!l; .1"1111 !! 8~ óWJ3Iiüm!I!IDm!)~;jiJ!iEiI = g"',wl .¡¡,¡-~!r:;:.~1~~.I.".J".••..,¡. ~ e 1Uk¡l ¡t! ICOIIT!MI>, -- S! ~01, •• • •.• 1 ~ !l!

R<Iv.O&'IS~1: : ~:I

Vamish • 50% size

I lB ARTWORKROUTINC!!.~!! !,PPROVAL EillCross SIze Is~3,889.-mm
I m 1116lh 01 PDP Heighl (27.58mm)" 4.S9mm

t'ttJAlIMI IMTI: May 14. 2015~,n: CLDr. Bay!t Hn/lhCare
_ CorrtourfS ~N~nt L.abeI. S¡>Blli!h.Portug.-

1&211NHIlhStr"t.E120
R""mQrwl.WA9!Q52 _oNlII: 9110lltl
1'.4~5-8al.5~5( _I~UM 1824"-.18S2/81L\550480.ll39s¡(g6

umI_ !'l.Bl.OS&5~~,15_.,
_ •••• m•••••_ ••.•_ ••••••_ ,----"¡¡111M3- SPAHlSH, PORTUGUESE

- --:.•.••...,!\.
VALE .'\ WILB J,GER

FA ACf1U leA
A OOER OA

Material BAN':B1641668 ~1tV.05/13
Conlour TS Reagen1l.abe1 • Lalln "-merica
""'1 • 05/14/13 copjI changa,

_p~*Tlm,on
-=:IPA*'.:'" ,¡¡
"'P.".'IT."" m,



RÓTULO EXTERNO

t

+
, ~IIUIIIU

11116--+- 1 15132 ~

Maltrial BAH': 81572224 Rev.04113
Contour TS Reagent Carlon -LAlAM
A1111• Q5J01I13 Copy Changee
AllI2. 05/14/13 Copy Changos
A1113- 05fZl113 Placad diagonal Roes In die

-+-

6 31/32
1/~1

1 EB ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I

SPANISH, PORTUGUESE

ESla/PT
Market(s): Latin America

EEl Conlour'TS
!€=!r~;:;:,r""'"
.,,''', •• 0., ••.•••,._ ••.""""--

-''''.?~"'''''-~,''''''''_.""",...., ..••""'_.--~":"~::.~...'::.=:"•.eonn><Jfl"T. •••• __~....•.•.•.••_. "' ..•.••00....-",_._-,,"~_..-
-"""""",---_"."u' •..""_,•••"",
-""""--""'---.••.....•.•..... ""' .._""-,.='.::..~~,.:.....-...__ ••.. ,"--;:::c.."'t=- '

~5/8+---1 11/16-----+- 1

r
--"-w;u

h;u ;u 1-w
"- "- I- co'"fl
--"-w;u
L

18211 Nf6!l1t1 SblIBI. E120
RellmOllll,W", 9S052 Sl:HB'KlJIlI: 910932
T;425.881-5454 IlIUiIIP._ SKUl1$25A / Pa:nmtBANI: 81855889 ----

aA'll'Il SI'£C: PCTND546lO3
Wl1aCOllE: 5016003182501

IIm:TlIS__ IIllEA11SCIIUIII_'" II1II111'_
JeQNnl'IIEI'UI:I" __ CGUlA.

""ProdUCUOD

Cross Size is .379" Requirement of (.2755'1 or larger
I EB 11/61h 01 POP Widlh (1.6816") = .28125~

1f3rd 01 Cross required Glear Spac8 (.379") = .1263"
ll.oE: May 23, 2(11 3

QDT: Bayer HeallhCare
lIEICIIIP1IIIl:Contour l5 Reag6nt CarIon - Spanlsh, PortllIlU8S8



RÓTULO EXTERNO

-

t

,

15/32 ~

, IJllllllljl~1

El')Contour'TS,~".."''''.•.....•""".,""'...,•...,..,,~"..,.."....'''0<>0'',"''''''''
EB

Contour'TS
"" .•""""'" ...•... """' •.."'" ....."' •••••••...•""""••••.•••••.•...,4,

"'<',", ", "":""':"'>':-""':",", ",", ", ", ", ", ", '.<-...:
", COPY/COATING. FREE',
','. " FOR UN-L1NE. '. '."
," "LOT/EXP,DATE/,','
" " CONTROL RANGE " "
',PRINTING. (PRINT. SIO[J.',

"<", ", ':<":--:'.',:,:-',',', ,:,,',',',',','----'-,---'-~--~~

Material BAH'; 81572216 Rev.04/13
CorrtourTS Reagent Cllrton -LATAM
MIl -05101/13 Copy Changas
AIlI2-=i)511-4!13-COpy-Changn
AI!13 - 05124/13 Placad diagonaj linas in die

6 31/32
1I~1

.•,

IEl:' ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I

SPANISH, PORTUGUESE

ESIa/PT
Market(s): latin America

EBContourlS"."",,,,,.~......•,,,,.."'00•..•••" ••••'"'''o''''' •••••<"""' •••.•••••••••_ •.."",.,--..........-"'-"""' .••.2,0~_,-l.""'""_ .._ •...•.•_"' ...--.".,""_ ""-"'-CO/'lfOlj ••••• _ •••• •••

roN1OO ••••• _--.,...-_•• ~•.'.H.• ""tr~_
-"--"''''--_ ...""""'---,,_.,',o"' •...•.~...l_"".......-. .._.-""_ .....•.•-- .~"".-'!'S':••::.;:::=:-•.••••.,k- .
_ •••• __ COI'lfOI.IW"'I.f'"..-...-•..••... ,..-_.-•..."
-,-"'''''''"'' .

~5/8+--1 11/16--+--1

t'f'tJAlIJIII ll.UE: May24.2013""""'IIn: a.D1! Bayer HeaI1hCalll
lIE1!JCIlIrJlOICorrtour TS Reagent Carton - SpanIsh. Portuguese

Arto
ProcIUCdOD

JQ2ttNE.661h Streel,.E12.lI
Redmond.WA98052 SCHAWKoIDlII: 910933
T:425-881-5454 SKUlIP._ SKUll882/ Parent BAN#: 83959496

llAlBlSPEC:PCTN0546!03
EM113CClDE: 5016003188206

~":.=racr..=.==lIa'IIII"'1IlJI"

Cross Size;5 .379" Requirement of (.2755'1O( larger
IE81116th o, PDP Width (1.6816") = .28125"

113rdo, Cross requireclClear Space (.379'1 = .1263~
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RÓTULO EXTERNO

ké---------------------13.654

~

3,.248 --~"',.¡I<- 16574~<ó----3.248 ----.o>,.¡I<-1626
ESla/PT

Market{s): Latln America

+

1626

1.626

4-
COAllNG FREE

("'< NT SIDO

1624~ 1626-+:jg~

COPY/COATING
,RET [XCEPT BLHD

(PRINT SIOD

COPY/COATING
FREE FOR mI-UNE
LOl/EXP O"'TEI
CONTROL RIINeE

PRINTING
IPR:NT SIDEJ

INNER MAJOR
FLAP COAllNG

n/EE {(XCfYT 81.Ef:0)
(PRINT SUD

lIií~iim
INNER MAJOR

flAP OGATING
FREE (EXC[PT 8LEEO)

(PRINT SID£!

-~..."","--(..•..•.'~~.'"""~_\,.....=.._'-".,-
="~O::::.:::::':r::.e-
""""'0"""'",''-",_....--~""'"'...•.-_ ..--"'~'"--"-

-¡;-
I

~1.142
8.669 I

~ ..'LT-f-
2 21t+-

-~. 1
ni T8.669
-'L 1.142

_L
CCAllNC mEA (PRINT S'DEl

Malerial DAN': 81572232 RIIf.04J13
eomoo, 18 Iloagont Cart ••••• LATAM
AlIII4MI3OO3CtII'1_C~
AAII -05/1.,r13CopyChanges

+
t'f"JAlIM 11m: May 14, 2013~n: ClBr. Baye' HeaIlhCarll

ll!KlII'I'IlIlt Contcur 15 Reagunt Garloo • Spanlsh, portuQuese
"tlmlNH31hsrre.t:Elto " 'C

fI.odInaod,WA88G52 __ 910931
T:.Z5.8lI1.5454 _1.._ 1924/\ I panRl SAN' Sl855490

UYQWC: PCTi'I0547rev. 02
PIIIIClOG(, 5016003182402=m:.=r-~=_'__1lDf

SPNISH, PORTUGUESE:

CrossSize is 10.4 mm

Iml'l61h o1PDPH•• h1I55.1"'m¡.g.3~ IEB ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I1f3rd ofCross r&quired CI9Qf Spac9 (10Amm) = 3.47mm _~ ~.



2

1
5.44

1626

+
I

1.626

I

-+- 2:}¡6COATING FREE
(PRINT SIDEl

COPYICOAT'NG
fR[E. E"XCLPr BlI.ED

(PRINT SKJEl

RÓTULO EXTERNO

ESla/PT
Market(s): la!in America

+

COPY/COATING
FREE FOR ON-LINE

LOT/EXP OATEI
CONT:;¡O~ RANGE

PR,NTING
(PR:NT SIOD

COATING AREA (PRINT SIO£)

'lO""

.,,'.••.•..•...,.

13.654
3.248 --~~-r-1657 -"'¡~<~--3.248 ---->~r_1626 ~- 1624 -+-- 1626 ---+~

""'" 1,""

INNrR MAJO"
FLIIP COATING

fREE (EXCEPT BLEED)

IP'<NT S'DEl

Illlííliilll

-,.•...""'''''''''' -«-:_ ••.••u_ .••••••.••••.••="'--~....-~~==r..""""""""''----, <'W- ••••••• __ •••••••• ,•••_-_..__ ..-
INNER MAJOR

L FLAP COATING
FREE ([XCEP¡ BLEED)

IPRNT S,OD
----- --

T--,¡: 1.142
J.669 I

W --'LT+
2ls--t-

_~OC¡SSCVAN
_'ROC,SS l,'MlLO/lTA
• ."" ..• ~1I •."
_PIIOOES:!"'-- -
_"'S~11
_Pll.lóS5
_DrtVIN'I'L

Malerial BAN': 81512232 RrI,04I13
ConlOlJ,TS RoalOon! Conon. LATAM
AIIII - cw:n'13 Copy Changn

4/13 Copy CharogI'

+

=:.r.:m-~="I"_IIII'I"
SPANlSH, PORlUGUESE

('If'tJ..... cm: May 14, 2013
IIllIAlP\III\: CLEIIr. Baye' HeaUllCara

-..011: eomou, T5 Raagarrt Cario" • 5pamsh, Ponuguesa
18211 NI:6Slh SIrHt, U2D

"1I&cJmOiIlr;WA'98052 .~_ ~
T,42S-Il8Hi45-( _¡~_ 1824A¡Pa,emMNI 81855400

MI'DI ftC: PCTNDS47 ,ev. 02
UIlUCODr: 5016003182402

Cross Size is 10.4 mm

Imi''''" of 'D'H';g. ~5.75mm). 9.3mm IEB ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I
113rd ofCross requiredCIear Space (10.4mm} = 3A7mm , ,



RÓTULO EXTERNO

13.654
3.248 --->~I<-1.657 .->I~<--~Y2'r8 ---~"-F--1.626 -+- 1624

1.626

I+

1.626

COATING FREE
(P'<N1 SIDD

1.626 -+Cjg->1<
I

COPY/COATING
FR~[ [XCEPT 8LEED

(PRIN1 SIDD

COPY ICOATING
FREE FOR ON-UNE

I.OT/EX? DAn.!
CONTROL RANGE

PRINTING
IPRINT SIDF.l

.,,"""" •... ".,,'

--"""'--,_.,~<",..~..•"-,,,--..."'-" ..""- .--~"'""'~ ..;:.~~:'dt.::'~~~=---_._"''''''"'''

ESla/PT
Market(s): Latln Amerlea

+
nliíííiin
INNF,R IoIAJOR

FLAP COATINC
IR[~ ([XC[PT 8LE[D)

(PRINT SIOEl

INNER MAJQR

FLAP COATING
¡'RCE (FXC[PT 8LEEDJ

(?RINT 510D

--_ ....•''''--"" ..•.•...•. '''~,~-''''''''''~"="',....,-""'--~,._."~""_.-""""'"'""~'~-"'-'••coo'"""-.. __ •••_-~..•...•....•..••...••.•............-...•"'-=_.•-

O::!..-I,
:lo ('"; ;'O ;;:'1
>0---
ni
;o
-~-
I

--rf 1.142
J.669 J
~ --'LT+
Ji'
8.669T
--'L 1.142

~L
COATINC AREA (PRNT S'OE)

_rRIlClSSCY~
_PRDCl'SSMIG!»T.

"';~~~~BLJl(c-
_PUSO'"__ '10$

_DIEI'INYl

MBlerial BAN': 81572232 Rev.04I13
Cootou, 15 Rngenl CarIon - lATAM

1dl"13OI13_Copy.CMnges.~
A/IIl - 0511 •••13 Copy Cllaroges

+

••••Frodud:km

Cross Size js 10.4 mm

rw""'''PDP"",~(55.75mml.9.3mm [EB ARTWORK ROUTING FOR APPROVAL EB I~ 113rd ofCIO$$ required crear Space (10.4mm) ••3A7mm _



BAYER S.1\'.
ARO(! Gt;T ~-,:'r,,£Z '3115
-:'RONICA CAS;\RO
-01"::(;1"0;-,/, T;::CN,C.\
~lQ"',",",f'I!-O¡;~~,,,,,,,,.,,1".[,

,
5610 lIhnacene 1&1tiras retJt:tNea en $U !reaco orlgIfle£ Siempre cl_ /e
tape de Inmedleto y hetmllu.:.menJe despW5 de SIl"'" un'u.... ,..~.

I
Uso objetl\'<l: 1•• TIres Reactivas C4WT0UR'" TSftt6n dlseftedeaparti" ulocontrol
PO' par19 de 181 pereOlllls con dlllbetes y PIlnl el uao POI"""rte de profn!on.t ••
de atención médlCll pBI'll controlllr lBScancentraelonea de llluCOH en la AIIlII'&
Resumen: la.. TIres React"as CONTOUR 75 fllltAn dise~ pera su uso con el
Medido, de GIUoCOUen &.ngre CO!óTOUR 75. I
El medido. ofrece ~na mediCión cuantitativ. de le glucosa en la •.•.ng'e de 10
.600mgldL '
Almacenamiento y Manipulación:

• La\l8, enjuague y seque sua manos minucloollmente ante. de ll'\IlfIipulsr lalI tire
react""". •

• No use IluIliresl'll4Cl"u si ys pasó la leche de vencimiento a indic.edB en la etiquela
del fru"" Oen la ceja. Ij" .Almaceroe las tiras. una temperelu," en!re 9 'C y 30 OC.

•.• • Si el medidor y la.. lifU reaetl'l8ll •• encuentran. di/erentea lempllretu'"" •
deje que se adapten durenle 20 m¡"uIo!I a le nueva templlietura an"'" de
mslizar 1, prueba de glllCOl!Ilen le sangre. El eistema CONTOUR TS ha eido
dlael\Bdo para lograr reeoJltadoB eltaC!ofI e templlralurae antre 5 "C Y45 OC.

oL.aotiras reaoINae son 8610J.:re un uso. No lila reullllce. Elimine lluI I
~=I::';":' p::'a~:~~~C:U~BlJBrio001Illjli~11
~ CONTOUR75 yloslnsel'\o!Jed¡untoepar8obleMr Instruceoonee
delsllados para lodos loe procedinúenlce de prueDe, Incluida
información """"'" de Pruebee en eiIioBaltematr.o..
Resultados de la Medición:
~ Su medidor viene programado de fábrica pera mostrar loe resultedoe en mgfdL

(millg,"m"" de glllCOsa por decilitro). Lo. reeu~ado. en mgldL nunce ~..,en un
punto decimal (por ejemplo, 9{1TJ; loe meulladoe en rnmoIILelemp •• ~enen un pvnto
deoimal (por ejemplo, 15,3=F). Si el resultado de la p1l.'Bbaaparece en la l.OIidedde
medlciOn incorrecta, com~iquese con el Departamente de ServiciCl el Cliente de
Bal""" llarnande a 1••• OIicillM de Baye, en SU~is. I

~ Nlwlee de gl_ Inferlo"," e $O rngIdl O auperiores e 250 mg/dl pueden
Indica, une condlcl6n m6d1ca potencl8lmente llrllYO. SI el ","ulledo de 111
medfcl6n ea Inle,lor e 50 mg/dL o suparior" 2!lOmil/dI., consulte delnmedllllo
e un PftlfHIonel de .tenclón médica. )

eonaullll elllmpre e un proleslonlll de elención m6dlce entes di lljuslllr aus
medlcementos baSl!indose en los reaulbldos de la medición de lilucosll en le
Anllre con CCNrfJ{JR TS. !
Re"",lIlldos Cuestionables o Inconsistentes: consu1lG la Heclón Ayude en la
Gur. del UaUllrlo dltl medidor pere ver 111soluclón de problemIIs. Loa •• aultedo,
de las p",e~. etw., bIlJoa o cuee1lonllbles que no MIln corrictos pueden
elIUSll' consecuencln m6dlcs' advefA •. SI loa ln!ellloa POI"co~lr un probleme
frecelJlln, comunlqueae COIl au prolealonel de atención mtdlCll panl .nallZllr lu
BhlccIón o Ileme e 5elYlcio el CUente de Beye, Olebeta c.... el. Oflcllllla de
BlIyer &n lu p.el.. •
Control de calidad: realice una prueb, de control ouendo use su medidor de g1ucoae
en eangm por primera ••••••; pera verifica, si us1lld ""'/1 pi"oelldienda COrrec1am&nte;
cuando at."a un nu•••.e fraoco de timo maclr.u; si ullled dejó si f"",co de litu
m.ctI"llS abierto d~rante un periodo de tiempo extendido; al usllld piensa que su
medido' de glllCOSBen ungre no flltlciona apropiadamsnta CIsi la. fllluRadoo de S1l
medición na coinciden con lo que usIl1d ""'nts. Sólo utilic'l Solucionea de Control
CONTOUFt'" 75, EIIIas ""Iucion"" de control ""'M dieer,BJ:lu; espectlicememe PlU'"'
au uso 0011el sis1ema CONTOUR 75. Lo. resuf!adOll de la prueba de eoolrol .e deben
llblcardentro del o de loa rangos impmaoa en el frallco o en la ceje. de leo ~1lI. "",,:1I"lIlI,
SI al resultado da le prueba control esIil fuera de "'0(10, no uSll au medidor de
glucosa en Hngre hllSta resolver allnconvenlenta. 1

• Pare uso dia¡¡n6stico in vltro ~ solamenl&, Uso ",,"emo, ~o lIlIjjue.

6
.Riesgo Biológico Po18nciel: Lo. p<ofesionaJes de etenoión m6dicaI "'"utilizan este eis1eme en vario. pe<::ientes deben 8Ibe' que lodos los

• producloa u C1bjelOlqllll entren an eClnlaclo con la aangro huinane. i",,","o
deopllM de une limpi!lZll,se deben manipular comCl "' fueran COPlCflllde
trahllm~i, enfermedades viml•••.' ¡

Compo.lelón OulmlCll: FAO glucoas d •• hidl'Oj/""""a (A"J'f'fP111us ap., 2,0 Uflira
reaot"a,), 6'lb; ferricianuro de potaBlo 56'lb: Ingredlenles no reacW"," 36'lb.
Principios ósl Procedimiento: la medición de giuooea en la ungre oon CONroUR TS se
basa en iBmedición de la corriente eléctriCll provocada po' la mellClón de la gluCOlle anle
1"" "",cti""" ftObm el electmdo de la li,a reaotilla. La muestre de sengre es absorbida
en la pIlnlll. de le ~'" reactiva medianle la acción copiW, La glucosa en la muestra
reaociClna con la FAD gluCOlla deohidfogenU!l (FAD..QOH) y ei ferrieienuro de potasiO .

Ii """"""bO''''
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Bl1Irrubtne >20 m¡¡JdL Hemat6critos: 05 >Multados da TnQ Ácida úrico >32 mgldL do tesle CONTOUR TS nAo do ar..-
AcIdo ucórblco >36 rngldL ladoo aigr1lficalivamerrte pelos nlvels
••••• eetamol >22 mgldL de hemstOCntos na failla entre 0% e"." Meltoee nao interfere ''''.Galacto5e nao inlerlere

O eieterna de mon~oramen1o de glloo&8"""EIulnea COOTOUR TS pode 118'~tli1;ado por
prof","ionais d. no)de pare mo!!itorar a hlpog~oemia em rec«I1 nucíd"" ccm altel'flQll.o
doa nlYeÍlldo glicoell diagncslicadoa Isboralori&lmente. O sistema CONrouR TS nao
deve _ ~sado .m roeonatos de s~o naco. prematuro. o~ pare Iriagem de hipoglioemí •.
O diagnO.tioo de hipoglloemla r.eonalal dewo _ realizado utilizando ~m método Iabofa-
toriel do glicoMlaangufneo convenc¡.!. O mon~oremen1o com elle produlo d•••••Il8'feito
apenas 11ml\IIllrIBIcf;CCmmafBde um diBde vida. Em neonatos ~ando emtomas
de hipllgloemla, prcMdenciar eu<lados moldic.,. apropriadoe para lratar 08 sintomes e
monitoramento dos pacientea. Se os einlomaa !otem in~~"",,,:~~. fMUltadoa
do medidor, pn:widenciar teate toboreto<iaIoorwenoionBl de iooae • nea.

MANUAL DE INSTRUCCIONES

..

limilftc6e$:
1. CollHfYllnlfls: O """S"" pode "'" ooletado por profissionaill da área da aaúde em

tlbos de lasta contendo lleparinL Nilo UafIout"", ."li<::oagulantes ou conservanlea.
2. AlUtudll: Al•• 3.046 metros nfio efalero aignífíeatiYamenla oa .-..Hados.
3. AmotlrllllJllm!QI: Coocer1trac;~s de oole8terol :>500 rngIdL llU de IJigicerldeo&

)3000 mgldL padllm produzi' Isituras elevada!.
4, SoIUQ6es de d161"'0 lMIrtto•••• l; A icodextrif\ll nAo inler1ere tIIlIITilllll de teste
CONroURTS.

6. Xllou: Nao U"" cIlJranla lIlJ Iogo apó<I o ltls!<l de absofQAo de Jiloee. XiloSll no
iangoo causará interf8réncia

6. ContnIlndlc.,.6es: Ta1v9.zo leste de glk:oae IlanllulrIM. capilar l\Ao seja clínica-
mente apropriado para PUllOall com nuxo dI! eangue periMrico reduzido. Choque,
hipolenoAo gra"". hiperglicsmia hiperosmolar e deflídrat89ID ll"''''' ale •••empl,,"
de oondíC6ee cllnicu qU!l podem afetll, de modo Idvel"9O a medi~ de gllcoee no
IW1gus perilélico.'

7.lnterfeJ6ncl8: Redu,.ao das substAncial; qua IIpa"",em naturalmente no sangua
(llcido arico, bj~rrubina) au de Irat •••.••nlolllerapAutiCOl (ácidQ 8$OOrbicO,paracel8"
mol) nAo metará significativamente os resultados. ÑJ oonOllnlraQOelllimilell des!les
compoat"" estilo relacionad"" a S"Iluir:

Refer(,rn::le"
1, Proteotion el l.aboratory Workere Irom OccupatioMlly Acquired lntectíons; AppI'O'itld

Guidsline-Third Ed~ion. C1inicel ond LaDoralory Standard. Inl<litule (CLSI),
document M29-A3, (ISBN 1-56238-561-4). ClS~ 1140w..", VelleyRoad. Su~e 1400,
Wayne, Pennsyhranla 111091-1888, USA 2005.

2. Tíetl Fundamenlal. 01C1inicolChemistly, 5th Edifion. Edited by BlIfIioCA and klhwood
ER, W. B. Sa~nde," Ca.• PhOedelphia, RII. 2001. p. 444,

3. Afl<inS" Joke, MA., Choltlll M.I.. Reddy 8.: Frngere1ickOlu"","" O8lerrni'l&~onInShock.
Annalaollnt""",1 Medici"". H191, 114: 1020-24.

•



Anla <::ualquierduda, consu~e a su médico.
Loer alenlamanle Iaa ins!ruc<::ionee anlas da proceder a la evelua<::ión ~ enaayo y
seguirlas Mpresam""la.
Referen<::las:
1. Prots<:lion of Laboralory Workano f""" Oocupalionaily Aoquired Irrfect;ona; Approved
Guide!insi Tert:el'l.Edición. Clinicsl end Laborelory Standards Instilule (CLSI~ dOCIl<nell-
l<IM21l-A3, (ISBN 1'56238-~7-4). CLSI, 9-40 Welll VaileyRead, Suile 1400, Wtr¡r.&,
Pennsytven;e 19067-16118, EE.UU., l!OO5.

2. ToelzFundamantals of Oiníosl Chamilltty, 5' Edíoión, Edilada PO' Burtis CA y Ashwoo<l
ER, W.B. Saundero Co., Phladelphia. PA, 2001, p. 444.

3, A!klnS., JIker MA, ChorosI t.u.. Reddy S.: Fingenrtick Gluco"" Dalarm •.••fion in
Shock. Annals of Intemal Medicine, 1991, 114: 1020-24,

Contour"TS

501.0
I

& Am1uelIe" u,., de tQfe ~fe ero lIIUlIIembalagem orlgIn.t Sem-I pre fIlche e lampa firmemente /oQO ep6lII a remcJ9lo de urna !1111de
" leste, I

• l..a'Ie, anxigue e seque as mAoe lotelmanla antee da mMusallr ee liras de Iasla,
• Nio "'" liras da teste apÓlt aua dale de validada 8. A date d~ validade está impmsea
na eliqueta da embals¡¡em e na oailca axlema. Ir .Armazana "" ti"", am lamparalu"," enll'e 9"C e 30"0.

•.• • Se o medidor e as ~"'" da testa Iomm oolocadoa em outra lemperatura, aguar-
de 20 minutos para elee ss adapterem il nlMl temperatura •••les de realizar
uro lssle da "Iicoee sanguinas. O sistema CONroUR TS foi dgeenvoMdo para
ola".,,,, •. """,Rad"" preci!lO" am lamp8rS1l.o:aa enlra 6"C ,,45"C.

• As tiras da lesle d!wam ser U$adSll """"",la urna .•••••.NAo reutlllze •• til1l' d" leste.r-T¡1 Pnx:edlm.nlo do leste; ConsuRe o Manual do lISu;lrio do CONroUR TSe os
LJ.!J.uplementca qllll o aoompanr.am para oblet as ineIru<;OMdelalhldas aobm lodoa
os prooedimenlos do taste, inoluindo inform~ eob", o local alterMIivo da laBla.
Resultados do leste; I
)00 O medid", foi predefinido para exiblr fflSURadOllem mgfdL (m;lignImU da glicOStl
po' dooi~tro), Os resuR.d08 em mgldL nunea larAo um ponto decimal (por
Memplo, 96 T); oS rasuRado" am mmollL Hmpn lerto um ponIo dooimel (pm
Memplo, 6,3 ~). Se o re&Illtedo do _a for exíbido em uma unic!ede de medida
enada, entre em contelo com o Servio;o da Alendi""",lo so Co""lJmidor da Bayer
(OHOO723 1010). ,

)00 O. nrYels de glk:05& ebellto de 60 mg/dL SU llGlma de 250 rngIdL podflm in-
dicar ul'nll c:ondlvio mlidica g_ em palIlnciaL Se o •••• ltado "" lelJ tale for
ebIlllto de 50 mgldL ou ecIma de 250 rngIdL, c:onsufte um proffQlonal i_ cIa
Aúde Imedlalamenle,

Antu de .ljusIaT " medl~s oom bne no •.•••• lIado de iuu leste do
CONTOUR 7S, conllUlIll Hft'IPI1l um proll.1Ilonll1 de irae cIa AÚ~

Resultados Inconslslentes ou quost;onlÍVi!ls: COMUItIo a M9Io 'R-.otu~o de
III'Oblemn" do menuel do uaUllrio do medidor pere obter alude. Resultados de
lflllII qlIestlon'"",ls, eb ou beh,o. que nio estio eorrelo. POdeln cauur con-
HqUinclas midk:" IIl'lIJudIo:lals. Se nio for ponrYeI soIucioner um problema,
enll1l em conteto com .su profls.1ona1 de ,_ da aaúthl pere esdarecer ""'re
SUII eondlclo ou com o Se~ de etendlmento .0 ConlUmldo. de Bllyet
(0800 7231010). j
Controle de quelidsde: Realim um _ da oontmle """'Pm que dllllejar verificaro da-
sempenoo do medidor, da tira da Isale 011aus lécnica de teele. Use somenlto soIucoes
controla CONTOUR'" TS. Essas solU!;Oes foram deenvolvi<!as ""peoificamenle pera
uso oom Osistame CONroUR TS. Os rasuRados da controla davem fi<::ardentro daCa)
faixe{.) da conll'ole imp""'sa(s) "" amcalagem e na caixe da lira da le1te.

• Somante pa •.a USOde dlaQl1Ól11iccin viIto ~ Uso axlamo, nlo Ingerir,
• Potencial pel096nk:o: Oa profi •••lonaia de área da eaUde que usem
eale sialema em dl'/el'SOll pacientee deYem au cientN de que todos

& ce produtoe ou objetcs que enlram em canleto com eengue humano.
mesmo ap6s 11limpaza, tlewwn eer manusesdO$ ocmo capazea da lranB-

• mllir doo"""" ",;raía.' i
• As liran da teale davem "'" Iraladas oomo oonIeminadas, epós SUB.u~líza-
r,>Aoe devem ser deecartadas da acordo com nOl'rl'lUda lIeguran<;a locaia.

Composl~ioqujmlca: FAOGlioosa denidroganaaa (AsperfJil/us Bp., 2,0 IJ/jirada lame)
6%; /arrioianeto da poUssio 511'lb;oomponanlee ~ malivos 3Mb. 1
Principios do procedimenlo: O leeIe da gllcose aangul •.••••CONrotlR TSbaaeÓll-ae na
medic~ da co"""te alélrica gerada p"1a raar,>Aoda glicoee oom os re;lglll'1laa do el&-
lrodo da lira. A smoelra da s""llua é analiseds na tira de _ por ma", da urna ao;;Ao
""pilar, A glicoes da llIIlOlllra resga oom o FAD glioo.se deeidrogenáee (FAD--GDH)
e "om O !erricianeto da poláseio. De a1élrons eAo gerados, produzindo uma """,,,nle
proporcional il glicoee na emOlllm. Ap6s c lampo da rea;!o, a concenlisoAo de glloose
da amoal", é axibida. Nanhum ool.lmlloé n""" •••étio. i
Opo;6es de t;Qmpar~¡¡o: O sialema CONTOUR TS Ioi desell'lOMdo para lISOcom
sangue capilar lotal A oomparao;éo de um mélodo Iaboratorial deYe esr realizeda
aimuRaneamenk! oom fral<Oeetia mesme amostra. Observ~: "" conc8nlrw,;Oes da gil-
c<::ssdiminuem repidsmanle devido Ilglioólisa (aproxirnedamanla da 5'lb a 1% por hola),'

i

••I
Uso pretendido; Aa TIrn de Teste de CONroIJIf" 7S foram dennvolvllias para
Aul<ll9S111por pensas com diabetes e por proflnlonala da 'TU dB •• úde a flm
dfl monitDnlr as concenlraQ6es lhl gllcou total no •• nll•••••"m flnil d1~6allal ••
Resumo: A Tira de T•••te CON1OUR TS foi deaenvolvida para \IllOoom O M~ido. da
Glicosa Sanguinas CONTOUR TS, que deva ser adquirido separadamanla.
O _e lomece uma madir,>Aoquanlilaliva da glicose lIIlIlQuln"" da 1O a 600 mlJfdL
Armazenamenlo e manu,;eio; I

B,y,,,

_ .-...---_ •....-~.._,o.e.,......-
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e BlnlTllblna >20 mgfdL HemalDcritos: loo reeu!tad08da
Acldo úrico >32 mgfdL las r ••••••RaeotWae CON1oURTS
Acldo aKÓrtllco >39 mgfdL !lO "" ven afeclados en forma
Plll1lcelflmol >22 mgfdL importanta cuando el rango da
Meltosa no cau •• Interlflrencla OOmetoerTtoeea de O'lb s 10%.
Gelllctosa no causa Interferencia

B nistame CONTOOR TS puada ear utilizado por profesionales de atenoión médica
para controlar la hipoglucemia en naonatos pra'/Wnenta cf~oelicadoe COnmétodoe
de laboratorio ps!Il dale<mnacióM de glucoaL El eistema ONTOUR TS no debe •••.
utilizado en Infantes de alto liasgo o prematuros Opera la deleccí6n de hipoglucemia
en naonatos. ,'o, ... " ':.,,~ " ' '.-, .-

El diagnóetioo de h~lucemle en neonatoe <lobe reslizanle utilizando un método da
laboratorio ps!Illa lanninación de glUOO!la.El oonIroI con _ producto deba ser
utilizado en neonaloe rnayoras a UI1dla da vida. Deba pmvaa"'" etención médic:a
adecuada plll'l. tmlar slnlomas y conlrolar paoianlaa neonalos qua pr<!lHlnlet'erntomu
<lohlpogiucemia. Si 1"" 81n1omMllGn ln"""",aIenl"" CllIlloa resultados oblanidos oon
el madid", da gllJOOSB,mslioa una proaba da gl~a an aangra con 00 método de
leboratono.

Se gene"", electrcne", lee que producen una corrianle qllll BB proporcional
a la glucoea allislanls en la muestra. DalIpués del tiempo de reacción, apareca la
concentnlCión de gl""""l en la muestra. No """"'lito. hllC(r cálcu~
Opclone5 de ComPllración: el sistema CONroUR TS •••lé. dise/\adQ para su uso con
rmaslru de Bang'" total capilar, se debe realiw Una comparación COnun mélodo de
laboralorio en lorma aimultánaa cM a1lcuotaa de la móama.muestra. Nots: 1M COnCen-
tracion"" de glucou. di"",inuyen muy rér>ido debido a la glucólisia (aprOlimadamente
6 a 7'lb por h",a)',
LImitaciones:
1. eon-ntn; la sangre puede _ ~ por profeelooalee de ateooión médica
en tubos que CllIltisnen heparina. No utilice otros anlicoagulantea Opreservanles.

2. Altu~: de hasta 3,049 metros no alecla en forma considerable loo re&Iltlaclos.
3. Ml/tl.eral~lea: las CQllcentraclo~ de colllfllerol >600 mgfdL o las concentra-
ciones da lriglioérid"" >3000 mgfdL pueden generar lecluru elavaclas.

<l.SOIudollH pere dlAI"'- perlton""l: la icodeidMa no Interfiere COnlas T,,,,,,
~acl",as CONroUR TS,

6. Xlklu: no utilica durank! OdllSpUéa da un b""", periodo de la prueba de abaorció,l
da lilo •••. La xillllla an la ""ora CIllJaará un. interierencia.

9. COnlnllndk:aclones: es poeib~ qua la madición da glllOOss en la sangre cap;lar
no Sllll cllnic:amente adecuada para las penoonell que pmMntan un menor flujo aan-
gUlnao periférico, Ejemploe de condiciones cllnicas qua puedan afectar an forma
advtlroa la lTIIl<liciónde glUCOBBan aangm perirérioe son ahock, hlpotaneiÓll grava,
h1perglu""mis hipemftmolar y deshidrataoión grave'.

1.lnterlflrencill: la reducción da sU$tanciu que se gen«an 00 manara nalural en
la SII!1gm (ácido úrico, bilitnlbina) o a partir de tmtamien~ tarapéuticos (ácido
aaoOrbioo, paracatamoO nO alectartn 108 rasuRsd"" de manere oonsiderable. La
siguiante tabla incluye las concenlrllcionee limilanla& de MIca oompuaatml:

_.~-El' BayerHealthCare_,~""" _&>. __"_&A"O,V ••.__
""'_..... s,••••..,•••••"",_a.. ___ 00 __
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARAAUTOEVALUACIÓN
I

Expediente na 1-47-4628/13-4

Se autoriza a la firma BAYER S.A. a importar y comercializar el ProdJcto para I. I .
autoevaluación denominado 1) CONTOUR™TS BLOOD GLUCOSE MONITORING .

. ' ..•.,
.i '

SYSTEM/ SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSAIEN SANGRE, SIN VALOR, I
DIAGNÓSTICO; 2) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS/ TIRAS

. I
REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE CON EL

I
SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM; 3)

I
CONTOUR™TS CONTROLj PARA CONTROL DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

CON CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM. En lnvases

conteniendo: a) 1 GLUCÓMETRO~ b) 1 GLUCÓMETRO,TIRAS REACTIiAS (10

unidades), 1 SISTEMA DE PUNCION MICROLET™, 10 LANCETAS; 2) ENVASES

POR: a) 10 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTIvls (10

unidades), b) 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTIV~S (25

unidades), e) 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO TIRAS REACTIVÁS (50

unidades o 2 x 25 unidades), d) 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO!~IRAS

REACTIVAS (2 x 50 unidades); 3) 1 FRASCOGOTEROx 2.5 mi DE SOLUCJONDE
1

CONTROL NIVEL BAJO, NORMAL O ALTO, CADA NIVEL SE COMERCIALIZA POR
I

SEPARADO. Vida útil: 1) No apilca; 2) y 3) VEINTICUATRO (24) meses, d~sde la

fecha de elaboración conservado entre 15 y 30 oc. Se le asigna la categoría:

venta libre en farmacias por hallarse en las condiciones establecidas en la ley N°

16.~63 Y Resolución Ministerial NO 145(98. Lugar de elaboración: 1)\ y 2)

~ORADO POR: PANASONIC HEALTHCARE CO.Ltd. 110 oaza-InOShirl Asa

,
,



Nishiueno, Wakimachi, Mima, Tokushima, 779-3603 (JAPÓN) Y 3) FISHER

SCIENTIFIC COMPANY, 8365 Valley Piken Middletown, Virginia 22645-0307

(USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar

PRODUCTO PARA AUTOEVALUACIÓN AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN

NACNNflr DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIAMEDICA. Certificado

na .v..u.8..4 ...o..3
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

t MEDICA

Buenos Aires, O 5 MAY 2016

Firma y sello
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