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“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independe

nisposicionne § 0 f

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
AN MAT

BUENOS aires, 05 MAY 2076

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

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

1c1a Nacional™

istracion

Que por los presentes actuados la firma BAYER S.A. solicita aut
para la venta para la venta libre en farmacias del Producto para autoe
para denominado 1) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING

SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN

forizacion
aluacion
SYSTEM/

VALOR

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

REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE

CON EL

SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYS‘{'EM; 3)

CONTOUR™ TS CONTROL/ PARA CONTROL DE LOS RESULTADOS OB'!I'ENIDOS

CON CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM y la ba

Certificados N© 006315 y 6344 ,

a de los

Que a fojas 462 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnostico que establecen que los productos re

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

(inen las

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la int?rvencién

de su competencia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
AN M. AT

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece [a Ley NO

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicién ANMAT N° 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidaiis por los
Decretos N°© 1490/92 vy y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de
2015. !
; 1
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIM ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta libre en farmacias del proFiucto de

autoevaluacién denominado 1) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MOI‘riJITORING
SYSTEM/ SISTEMA PARA MONITOREQ DE GLUCOSA EN SANGRE, SIJEN VALOR
DIAGNOSTICO; 2) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPf!Sl TIRAS |
REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE| CON EL
SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM; 3)
CONTOUR™ TS CONTROL/ PARA CONTROL DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

CON CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM, el lque serd

elaborado porl) y 2) ELABORADC POR: PANASONIC HEALTHCARE Co.lLtd. 110
/ - Qaza-Inoshiri, Asa Nish_iueno, Wakimachi, Mima, Tokushima, 779-3603. (JAPON)
y 3) FISHER SCIENTIFIC COMPANY, 8365 Valley Piken Middletown! Virginia

f 22645-0307 (USA) e importado terminado por la firma BAYER S.A. er& envases

=1
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Secretaria de Politicas, Regulacion |
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conteniendo: a) 1 GLUCOMETRO O b) 1 GLUCOMETRO, TIRAS REACTIVAS (10
unidades), 1 SISTEMA DE PUNCION MICROLET™, 10 LANCETAS: 2) IEENVASES
POR: a) 10 DIETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTI\:)'AS (10
unidades), b) 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTIVAS (25
unidades), c) 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO TIRAS REACTIK!AS (50
unidades o 2 x 25 unidades), d) 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO TIRAS
REACTIVAS (2 x 50 unidades); 3) 1 FRASCO GOTEROQO x 2.5 ml DE SOLUII:CION DE
CONTROL NIVEL BAJO, NORMAL O ALTO, CADA NIVEL SE COMERCIALIZA POR'
SEPARADQ, con una vida Gtil de 1) No aplica; 2) y 3) VEINTICUATRO (24)
meses, desde la fecha de elaboracidén conservado entre 15 y 30 °C y| que la
composicion se detalla a fojas 43. :
ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucl:iones a
fojas 226 a 264, 288 a 371 y 407 a 436. Desglosandose 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 impreso en
los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- Dése de baja a los.registros otorgados mediante Certificados N©
006315 y 006344 de los productos para diagnostico de uso “in vitro”

denominados’[ CONTOUR TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS y CONTQUR TS
|

CONTROL, respectivamente, pertenecientes a la firma BAYER S.A.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M. AT

ARTiCULO 5o.-

“2016 — Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional™

DiSPOSICION Ne 5 0 R" @

LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexar}ﬂnar los

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

determinen,

ARTICULO 6°. Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese-.-

EXPEDIENTE N© 1-47-4628/13-4

DISPOSICION NO:

Fd 50700

Dr. RORERYES LEH

Bubadministrador Macional
AN MOA T,
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Proyecto de Rétulo Interno del Medidor: .
en idioma Castellano

Logo de Bayer Use solamente con
Contour™TS Contour™TS tiras reactivas
Medidor de Glucosa en Sangre México Tel: 01 800 33 52 62 66
I
Argentina Tel: @ 5 MAY 2016
81831948 0800.888.3200
i mgMdL P8 IvD
' Colombia Tel:

Fabricado en Japén 018000.122.937

Brasit SAC:
0800.723.1010 '

Fabricado para:
Bayer Healthcare LLC
MS-80384380012

81831956 Hev. 8/10




Proyecto de Rétulo Externo del Medidor:

en idioma Castellano

Cara 1:

| Lego de Bayer

, Contour™TS

SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

Autocodificacion Vv

FACIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

Pequefia muestra de sangre 0.6 L

Puerto de colocacion de tiras en color naranja f4cil de identificar

1 MEDIDOR

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
- GLUCOSA EN SANGRE

co-NAEG]
MATRIZULA T

'ORP‘- TR

RE-EBID

VLN
1342



Cara 2:

Logo de Bayer

I
| Contour™TS

1
| SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

|

(Autocodificacién Yim

I
:FACIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

F!’equeﬁa muestra de sangre 0.6 L .
|

Puerto de colocacion de tiras en color naranja tacil de identificar
I

!
1MEDIDOR




- Cara 3:

Loge de Bayer
Contour™TS
SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE

SIMPLE Y FACIL

» Inserte la tira reactiva en el puerto naranja facll de identificar y aplique la muestra de

sangre.
» Utilice una peguena muestra de sangre, solo 0.6 yL (el tamafio real se muestra en la

ilustracion).
» Botones grandes y faciles de usar.

RAPIDO Y EXACTO

» Resultados en 8 segundos.
*  No requiere codificacion: elimina pasos y errores por codificacion.

MAS OPCIONES
« QOpcionalmente se pueden utilizar muestras de sangre de yemas de los dedos,
palma y antebrazo,
»  Posibilidad de software para manejo electrénico de datos.
= 250 memorias con fecha y hora.

; Para revisar el procedimiento completo, refiérase a la Guia del Usuario.

LOTE Y EXP:

Soﬁ"‘ :

e §2
Poe e ® BAYET 2o7 o |
G’ no £ 50
¥ RICAR eLs T
| | RON‘C "'H,,-"(,L\
; VER CEGTORR VM
: y:gr;e?cur;h ARV



Cara 4.

estert |R 30

@ re

No reutllizar las lancetas

Para el autocontrol y monitoreo de glucosa en sangre.

Este kit contiene:
« Medidor de glucosa en sangre Contour™TS
¢ Guia de Uso Contour™TS
» Contour™TS Guia Rapida de Uso
« 1 Tarjeta de Garantia

« Estuche

Bayer no garantiza el uso de! medidor Contour™T$S con tiras reactivas de glucosa en sangre
diferentes a Contour™TS tiras reactivas para glucosa en sangre. !
Para una informacién completa sobre la garantia consulte fa Guia del Usuario.

Medidor Fabricado por:
Panasonic Healthcare Co, Ltd.
110 Oaza-lnoshiri Aza-Nishiueno,
Wakimachi, Mima

Tokushima, 779-3603, Japdn

Para:

Bayer HealthCare LLC.

430 S.Beiger Street,
Mishawaka, IN 46544 - USA.




Cara 5:

Lego de Bayer

Contour™TS

SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE
Autocodificacion ¥

FACIL Y PRECISO

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE

Cara 6:

Cédigo de Barras |

Cara7:
Logo de Bayer
Bayer HealthCare

www.bayerdiabetes.com

[ importado y Distribuido por:-

" Bayer S.A. (Argentina)
R.Gutiérrez 3652

B16C5EHD Munro,

Pcia. Buenos Aires, Argentina
Origen: Japén - USA

.T.: Farm. José Luis Role
Autorizado por ANMAT ‘
Certificado N° 6315

Tel: 0800.888.3200



http://www.bayerdiabetes.com
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Direc. Nac, Prod. Mad,

REFOL1AD0 N; _glli.i

Proyecto de Rétulo Externo del Kit: v 1l
en idioma Castellaro

Cara 1:

Logo de Bayer

Contour™TS

SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE
Autocodificacion v mu

FACIL Y PRECISO

Resultados en 8 segundos

Pequena muestra de sangre 0.6 ub

Puerto de colocacidn de tiras en color naranja facil de identificar
1KIT

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOQUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE :

BAYER S5.A.
RICARNID GUF'rE("UE&ZAEﬁ}‘?.
- WiGs GASs C
Ve TEUNInA
WA 15983

Co-Din. TN
(LT LA PR pRGHLD!




Cara 2:

Loge de Bayer

Contour™T$S

SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE
Autocodificacién Vv

FACIL Y PRECISO

IResu[tados en 8 segundos

Pequefia muestra de sangre 0.6 L

Puerto de colocacidn de tiras en color naranja facil de identiticar
1KIT

Bayer

L

2 A

prvTh S A

4 1430 GL T!F;{RA.;A 3652

Rl MR

co-MR. LT ‘3?‘;—“ oo ‘.I ,'1"-_1
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\
\if&.\.éﬁlt r{:‘;L
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Logo de Bayer
Contour™TS
SISTEMA PARA ANALIS!IS DE GLUCOSA EN SANGRE

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE

SIMPLE Y FACIL

» Inserte la tira reactiva en el puerto naranja fécil de identificar y aplique la muestra

de sangre.
* Ulilice una pequefa muestra de sangre, sclo 0.6 pL {el tamafic real se muestra en

la ilustracién).
* Botones grandes y faciles de usar.

RAPIDO Y EXACTO

» Resultados en 8 segundos.
»  No requiere codificagion: elimina pasos y errores por codificacion.

MAS OPCIONES

= Opciocnalmente se pueden utilizar muestras de sangre de yemas de los dedos,

palma y antebrazo.
= Posibilidad de scftware para manejo electrénico de datos.

» 250 memorias con fecha y hora.

; Para procedimiento compieto, consulte el manual de usuario.

LOTE Y EXP:

R AL

AL N B d
- . l::RRL‘-z- 369)2
ricaznd JHEERSARD

SOtV )N f
}’»'ElRE."TORA TE'II.-NI(?‘AQ
[\tr:p:l RUCULA Y OFESIGMAL 131
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No reutilizar las lancetas

- :A p \_‘

Cara 4:

Para el autocontrol y monitoreo de glitcosa en sangre.

Este Kit contiene:
¢ Medidor de glucosa en sangre Contour™TS
¢ Guia de Uso Contour™TS
¢« Contour™TS Guia Répida de Uso
» Contour™TS Gufa de Inicio Rapida
« Tiras reactivas para medir glucosa en sangre Contour™TS {10 tiras reactivas)
+ 1 Inserto de Tiras reactivas
» Sistema de puncién Microlet™2 de Bayer con 10 Microlet™ lancetas
+ 1 Guia de Uso del Dispositivo de Puncién
+ 1 Tarjeta de Garantia
¢ 1 Diario de Registro Clinitog
« Estuche contenedor de todos los elementos integrantes det Kit

Bayer no garantiza el-uso del medidor Contour™TS con tiras reactivas de glucosa en
sangre diferentes a Contour™TS tiras reactivas para glucosa en sangre.
Para una informacién completa scbre Ja garant(a consulte la Guia del Usuario.

Medidor Fabricado por:

Tiras reactivas Fabricado por:
Panasonic Healthcare Co., Lid,
110 Qaza-inoshiri Aza-Nishiueno,
Wakimachi, Mima

Tokushima, 779-3603, Japén

Microlet™2 Dispositivo de
Puncién Fabricado por:
Bayer HealthCare LLC.

4399 > Betger Street, RICARIO CUTie L7 332
ERDMICH Qronlr
Lm§r§Waka IN 46544 - USA. CO-DIELTORANIECMICA

2 up:a h MATRICULA PRUFL & e, <301
e

Microlet™ Lancetas



|

‘ Fabricado por:

| HTL-STREFA S.A.
Adamowek 7

iOsorkow, 95-035, Polonia.

iPara: Bayer HealthCare LLC.
430 S.Beiger Street,
Mishawaa, IN 46544 - USA.

RICARDO GUTIERREZ 3652
VERCNICA CASARQ
CO-DIREETORA TECNICA
MATRICULA PROFESIONAL 13110
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Direc. Nac., Prod. Méd.

Cara 5:

| Logo de Bayer

. Contour™TS
SISTEMA PARA ANALISIS DE GLUCOSA EN SANGRE
Autocodificacion ¥ m

FACIL Y PRECISO

USAR EXCLUSIVAMENTE CON CONTOUR™ TS TIRAS REACTIVAS PARA MEDIR
GLUCOSA EN SANGRE

Cara 6:

Cdédigo de Barras

Cara 7:
Logo de Bayer
Bayer HealthCare

www.baverdiabetes.com

Jmportado y Distribuido por:

Bayer S.A. {Argentina)

R.Gutiérrez 3652

B160SEHD Munro,

Pcia. Buenos Aires, Argentina

Crigen: Japén - USA

D.T.: Farm, José Luis Role

Producto de diagndstico de uso

“in vitro” autorizado por ANMAT.

Certifica'l‘ qﬁl\é;&:a?s, PM-58-1686, REVER &5,
bﬂ%@gﬂ 3 RICARDO GUTIERRE

(I A VILOWICA CRSRRO
el 0800:888.3200 Cotow L LG TORA TIE
AN

WAl RiCULA FROCEBIDRAL 13119


http://www.bayerdiabetes.com

MANUAL DEL USUARIO

CONTQUR™TS

Sistema de monitoreo de glucosa en la sangre

. 4
rocoomcaooi N

Bienvenido a un Nuevo Nivel de Precision y Conveniencia

/- Contour TS

CONTOUR™ TS combina la ciencia y la simpleza para lograr una facilidad y precisién en las que
pueda confiar. Estamos orguliosos de ser su socio para ayudarle a manejar su diabetes.

A diferencia de muchos medidores, el Medidor CONTOUR TS5 no requiere que ingrese un cédigo
numérico ni que cologue un chip de codificacion; en consecuencia, elimina los pasos de codificacion y

los resultados inexactos debido a una codificacidn errénea,

wonsmy/ B
T GuFinared 1k
APy ol GASR-TH

Nl N
MATRICUL)-'\F St «J 1

CONTOURTS

P4gina 1 de 28



INDICE

Importante

Su sistema CONTOUR TS

Pantalla del Medidor CONTOUR TS

Caracteristicas del Medidor

Sistema Informacién

Sintomas de Nivel Alto o Bajo de Azicar en la Sangre
Informacién Importante

W L o~ ot kWM

Antes de Comenzar
Medicion
Preparacién del Dispositive de Pungidn 10
insercidn de la Tira Reactiva 11
Obtencién de la Gota de Sangre 12
Medicién de la Glucosa en la Sangre 13
Medicién en Sitios Alternativos 15

Visualizacidn de los Resultados de Medicién Almacenados 16
Medicidn con una Solucién de Control 17

Configuracion

Ajuste de Fecha, Hora y Sonido 20
Solucion de Problemas

Cédigos y Simbolos de Error 24

Cuidado e Informacion Adicional

Cambio de [a Bateria 28
Cuidado del Sistema 29
Transferencia de Resultados a una Computadora 30
Especificaciones 31
Simbolos UHilizados 32
Informacion sobre el Servicio 33
Garantia 34
insumos 36

CO-DIRLLFFORA teosicA
MATRICULA Aot 13119

4; CONTOURTS Pégina 2 de 28



IMPORTANTE
Su Medidor CONTOUR TS

-~ Contour TS

93%
dL.
ma Pantalla

30. i i2:08

Boton @

{Desplazamiento)

Boton M
(Encendidof
Apagado,
Recuper-

Naranja para Memoria,
Tiras Reactivas A]' 5 Ajusts) |
’
Terminal Gris de !
Electrodo:

Esta terminal {con el
extremo gris hacia arriba)
se inserta en la ranura
naranja para titas reactivas
del medidor.

Su Tira Reactiva
CONTOUR TS:

Punta para
Obtener la
Muestra:

Extremo de latira
reactiva donde se

absorbe la sangre.
NOTA: Su Medidor CONTOUR T8 sdlo funciona con las Tiras Reactivas CONTOUR TS

Pantalla del medidor CONTOUR TS:

Una pantalla completa, tal como aparece a continuacién, indica que todos los caracteres estén
funcionando en forma correcta. Cada vez que encienda el medidor vera esta pantalla por algunos
segundos.

Cuando e! medidor este apagado, puede ver la pantalla completa al mantener presionado el botén
Compare su medidor con la pantalla que se muestra a continuacion.

Cuando aparecen en pantalla todos los caracteres, lo mas importante es verificar queB-B-B se
muestre correctamente.

Si existe alguna diferencia, consulte Cédigos y Simbolos de Error (pagina 27). Esgo‘,p\u&ng‘ A
o mMTGHREZ 3652

afectar la forma en quearedes msultados. RAGH rj

(CA CASARD
..gnr{:',CUT'-ERREZ!&SL{NEUSEHWUNRO l‘?r, Jrei faﬁ TECNICA

JOSE LULSs—Ry A . - . .| ﬂr)!(G}—EEﬁONAL 13118
FARMA RN FPw
APDDERR
ce=ermia p PROFESTONAL N® 11.343

CONTOUR TS Pagina 3 de 28




—ed 0

8887

BB!BBQBB.BHN

)
E Indica que el medidor esta listo para realizar la medicion

E Indica que hace demasiado fric o calor para que el medidor funcione en forma correcta

N
[ ) .

Indica que la energia de la bateria esté baja y se debe cambiar

888

J Marcador de control del resultado
mmgl

Area central de la pantalla que muestra el resultado de la medicién o los cédigos de error

dbL Los resultados se presentan en mg/dL o mmaol/L

m/dod.m yyestra ol formato de fecha

4

el
g

Promedio de 14 dias

Indicador de encendido/ apagado de sonido

BB /BB BB : EB Area inferior de la pantalia que muestra la fecha y hora

Aparecera H n OP " si el medidor esta configurado en 12 horas

¢ Necesita Ayuda? Comuniquese con las Oficinas de Bayer en su pafs.
www.bayerdiabetes.com

Caracteristicas del Medidor

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 disefado para

facilitar el contral de sus niveles de glucosa en la sangre. BAYE
BAYER S.A. ‘o

?5‘ RICARGO GYTIERY a7 2552

R0 GUTIERREZ 3652 - (B18 UNRO icanp ofieflez nes

JOSE LAUEUTICO / CO-NIRRLTORS T2 MG A
FARM {

y b ARSI AL 13TTR
PODERADO MATRICEIE FMROVE S0 A

...-——qf\L_rLAAPROFEsiO
CONTOUR TS Pagina 4 de 28
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Caracteristicas Principales de la Medicion
El Sistema No requiere Caodificacién, lo que permite una mayor facilidad de empleo y fiabilidad. Esto
significa que las Tiras Reactivas CONTOUR T8 codifican automaticamente el medidor, para que-
usted no tenga que hacerlo. Proporciona resultados exactos en 8 segundos y solo requiere 0.6 u L de
sangre. La capacidad de medicién en sitios alternatives le permite tener méas opciones, como la yema

de los dedos, la palma de la mano o el antebrazo. |
|
Disefiado para un Facil Uso i

Es facil aprender a usar CONTOUR T85. Los dos botoneas grandes permiten navegar sin problemas y
el amplio visor LCD es facil dg leer. La ranura naranja para tiras reactivas de CONTOUR TS es facil

L]
de ver, lo que simplifica la insercién de las tiras.

Comodidad Total I
Gracias a su tamafio optimo, CONTOUR T5 cabe perfectamente en la palma de su mano. Es
compacto y portatit.

CONTOUR T8 |e ofrece |la exactitud que necesita y la facilidad de uso que desea. l

Sistema Informacién

Uso objetivo

El sistema CONTOUR TS (medidor de glucosa, tiras reactivas, soluciones control) esta disefiado para
la auto-evaluacién por parte de las personas con diabetes y para el use por parte de profesiona!'es de
atencion medica para controlar las concentraciones de glucosa en sangre entera. Muestras de sangre
capilar pueden ser obtenidas de sitios alternativos. En el &mbito clinico el sistema CONTOUR fS

también pude ser utilizado con sangre entera venosa o arteriat.
i

d
A PRECAUCION

- Para uso diagnostico in vitro solamente. Para uso externa, no ingiera las tiras reactivas.

- Riesgo Biolégico Potencial: Los profesionales de atencion medica que utilizan este sistema en
varios pacientes deben saber que todos los productos u abjetos que entran en contacto con la sangre
humana, incluso después de una limpieza, se deben manipular como si fueran capaces de transmitir
enfermedades virales!.

- E! dispositive de puncién MICROLETZ incluido en el kit no debe utilizarse en mas de una persona

debido al riesgo de infeccion.

Principios del Procedimienio .
La medicion de glucosa en la sangre con CONTOUR TS se basa en la medicién de la corriente
eléctrica provocada por la reaccisn de la glucosa ante los reactivos sobre ef eleBtfoddde 181ir -

¢ ) r,.rﬂ"\r. Z._ S8
reactiva. La muestra d% sangre gs absosbida en la punta de la tira reactiva gw’égc.fji! f }‘I_i_ %cfiérri‘c‘apriTgr_
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de potasio. Se generan electrones, los que producen una corriente que es proporcional a la glucosa

existente en la muestra. Después del tiempo de reaccién, aparece la concentracién de glucosa an la
muestra. No necesita hacer céloulos.

Limitaciones

1. Conservantes: fa sangre puede ser recolectada por profesionales de atencién 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 resultades.

3. Muestra lipémica: las concentraciones de colesterol >500 mg/dL o las concentraciones de
triglicéridos >3000 mg/dL pueden generar lecturas elevadas.

4. Soluciones para didlisis peritoneal: la icodextrina no interfiere con las Tiras Reactivas
CONTOUR TS.

5. Xilosa: no utilice durante o después de un breve periodo de la prueba de absorcién de xilosa. La
xilosa en la sangre causara una interferencia.

6. Contraindicaciones: es posible que la medicién de glucosa en la sangre capilar no sea
clinicamente adecuada para las personas que presentan un menor flujo sanguineo periférico.
Ejemplos de condicicnes clinicas que pueden afectar en forma adversa {a medicién de glucosa en
sangre periférica son shock, hipotensién grave, hiperglucemia hiperosmolar y deshidratacién grave?.
7. Interferencia: la reduccidén de sustancias que se generan de manera natural en la sangre (acido
urico, bilirrubina) o a partir de tratamientos terapéuticos (acido ascérbico, acetaminofeng) ne afactarén
los resultados de manera considerable. El inserto de tiras reactivas incluye las concentraciones limite
de estos compuestos.

Ei sistema CONTOUR TS puede ser utilizado por profesionales de atencion médica para monitorear
la hipogiucemia en neonatos previamente diagnosticados con métodos de laboratorio para
determinacidn de glucosa.

El sistemma CONTOUR TS no debe ser utilizado en infantes de alto riesgo o prematuros o para la
deteccion de hipoglucemia en neonatos.

El diagnéstico de hipoglucemia en neonatos debe realizarse utilizando un métode de laboratorio para
la determinacion de glucosa. La medicién con este preducto debe realizarse en neonatos mayores a
un dia de vida. Debe proveerse atencion médica adecuada para tratar sintomas y controlar pacientes
neonatos que presenten sintomas de hipoglucemia. Silos sintomas scn inconsistentes con los
resultades obtenidos con el medidor de glucosa, realice una prusba de glucosa en sangre con un
método de laboratorio.

Resumen de Datos de Desempefio

La norma internacional, 1SO 15197, exige que por lo mencs e 95% de los resultados de fos
medideres de glucosa en la sangre sean similares al 20% de los resultados de laboratorio cuando son
iguates o superiores a 75 mg/dL y similares al 15% cuando son inferiores a 75 mg/dL. El Sistema

CONTOUR T8 superé esta meta. Se realizé un estudio con 106 usuarios inexpertos cop Mpetes, a
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desempefiaba CONTOUR TS en comparacion con los resultados de laboratorio. El estudio demostré
que el 97.9% de los resultados del CONTOUR TS estuvieron dentro de la norma de exactitud.

Sintomas de Nivel Alto o Bajo de Azucar en la Sangre:

Al conocer los sintomas del nivel alto o bajo de azlcar en la sangre, podrd comprender mejor log
resultados de su medicidn y decidir qué hacer si los resultados son anormales.
Algunos de los sintomas més comunes son: 3

Nivel alto de azicar en la Nivel bajo de azucaren la | Cetonas (Cetoacidosis)
sangre sangre por Hiperglucemia no
(Hiperglucemia): (Hipoglucemia): tratada:
- orina frecuente + tembiores - faita de aliento
- sed excesiva - sudoracion * nausea y vémitos
- visién borrosa - pulso acelerado - boca muy seca
* mayor cansancio - visién borrosa i
- hambre excesiva - comportamiento extrano '
+ irritabilidad - confusidn l

BE desmayo

- convulsiones

=

Si tiene alguno de estos sintomas, realice una medicién de su glucosa en la sangre. Si e/ |
resultado es LO o HI, comuniquese de inmediato con su médico. '
Para obtener informacion adicional y otros sintomas de estas condiciones, comuniguese con un
profesional de atencion médica o visite el sitioc Web de American Diabetes Association:
www.diabetes.org

Informacién Importante:

El Medidor de Glucosa en la Sangre CONTOUR TS es especifico para medir la glucosa y cuenta
con referencias a valores de glucosa plasmatica/sérica. Los resultados de métodos calibrados
para plasma/suero pueden ser de un 9% a un 15% mdés altos que aquélios de los métodos de
ensayo con glucosa de sangre entera.

- Almacene siempre las tiras reaclivas en su frasco original. Cierre la tapa de inmediato y
herméticamente luego de sacar una tira reactiva. El frasco estd diseriado para que las tiras
reactivas se conserven en un entorno seco. Sus tiras se dafiardn tras una exposicion
prolongada a la humedad ambiente, debido a que el frasco quedo abierto o las tiras reactivas
no se aimacenaron en su frasco original.

- 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 realic&i& MEdic
BAYER S.A RICARDO Gu/is
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- NO deje caer la sangre directamente en la superficie plana de Ia tira reactiva. La tira reac {\7@&?

...............

estd disefiada para abserber facilmente la sangre a través de |la punta para obtener la muestra.

- NO presione la tira reactiva contra su dedo. Esto podria bloquear [a punta para obtener la
muestra. i

- NO use una tira reactiva que parezca estar dafiada o que haya sido utilizada. |.as tiras
reactivas se usan solo una vez. - |
NOTA IMPORTANTE: Su medidor viene programado para mostrar los resultados en mg/dL 0
(miligramos de glucosa por decilitro). Los resultados en mg/dL nunca tendrén un punto decimal (por

|
ejemplo,gE*-); los resultados en mmol/L (milimoles de giucosa por litro} siempre tendran un punto

decimal {por ejemplo, 53 =), Revise su pantalla para asegurarse de que los resultados aparecen en
la unidad deseada. Si no es asl, comuniquese con su representante autorizado de Bayer Diabetes
Care. |

Antes de Comenzar:

1. Prepare todos los materiales que necesitard antes de comenzar la medicién. Estos materiales
incluyen su Medidor CONTOUR TS, las Tiras Reactivas CONTOUR TS y el Dispositivo de Puncion
MICROLET™Z2 con Lancetas MICROLET. También podria necesitar Solucion de Control CONTG;UH
TS para realizar un control de ¢alidad.

2. l--'--E]Les'a la guia del usuario y todo el material instructivo que se incluye con su medidor antes de
realizar una prueba. '

3. Permita que el medidor y las tiras reactivas se ajusten a la temperatura ambiente del lugar en que
realizara la prueba. Cuando traslade el medidor a otra ubicacién, espere 20 minutos para que se
ajuste a la nueva temperatura antes de realizar una medicién de glucosa en la sangre. Los productos
estan disefiades para dar resuitados exactos a temperaturas entre 5°C y 45°C,

4. Es importante no usar las tiras reactivas ni la solucién control si ya paso la fecha de vencimiento
indicada en la etiqueta del frasco 0 en la caja. No usar la solucidn de control si 6 meses (180 dl'as')
desde que abrié el frasco por primera vez. Serd Util que, después de abrir la solucién control por I
primera vez, escriba la fecha de caducidad de seis meses en el 4rea de la etiqueta dispuesta para
ello. |

5. ANTES DE REALIZAR LA MEDICION LAVESE BIEN LAS MANOS CON AGUA TIBIA Y JABON
Y LUEGO SEQUELAS COMPLETAMENTE.

RIESGO BIOLOGICO POTENCIAL: Los profesionales de atencién médica o personas que usen
este sistema en miiltiples 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 ‘
transmitir enfermedades virales!
WANYS
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MEDICION

Los siguientes pasos (pdginas 10 a 14) aparecen en el orden correcto para realizar una
medicién de glucosa en la sangre.

Preparacién del Dispositivo de Puncién:

Em Lea el inserto del Dispositive de Puncién MICROLET2 para obtener Instrucciones
I
completas. S su dispositivo de puncién no se parece al de la imagen, siga las instrucciones
que se incluyen con dicho digpositivo.

& El dispasitivo de puncion MICROLETZ2 estd diseriado para ef automonitoreo de un solo
paciente. No debe utilizarse en més de una persona debido al riesgo de Infeccidn.

® Utilice una lanceta MICROLET nueva cada vez que se realiza una prueba dado que ésta ya
no es estéril después del uso. 1
Anteg de realizar Ia medicion ldvese bien las manos con agua tibia y fabdn y fuego séque:'aTs
completamente. 1

Retire 1a tapa de puncién del Dispositivo de Puncién MICROLETZ2

Inserte |a lanceta firmemente hasta que llegue a un tope. Esto “cargara” el dispositivo |
[ f;*\‘;«\-)\

. 7

Gire |a tapa de |a lanceta para sacarla

CONTOUR TS . Pagina 9 de 28
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Insercién de la Tira Reactiva

Saque una tira reactiva del frasco.

Clerre bien Ia tapa del frasco inmediatamente luego de haber retirado ia tira reactiva. El exceso
de humedad puede dafiar la tira reactiva.

NOTA: Verlfique la facha de vencimlento y de eliminacién. Aseglrese de que la tira reactiva no este
rota ni dafiada.

Sujete la tira reactiva con e! extremo gris hacia arriba.
Inserte el extremo gruis en la ranura naranja para tiras reactivas del medidor ;No se necesita
codificacion!

El medidor se encenderd. Aparacera una tlra reactlva con una gota de sangre que parpadea, lo que le
indica que el medidor est4 listo para realizar la prueba. No aplique sangre a la tira reactiva hasta que
el simbolo de la gota de sangre parpades.

Obtencién de la Gota de Sangre

I
Después de colocar la tapa de puncidn gris en el Disposltivo de Puncién MICROLETZ, seleccione la
profundidad de la puncién girando el dial de la tapa hacia la gota més pequeiia si desea que sea 1
superficial o la gota mds grande sl desea una punclén profunda. I

a profundidad.
ARN/TR BA. 82
RIGHRO0 »LT"' A
RN Ta Casard
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Ajustar la intensidad de la presién que apllca al sitio de puncién también afectar
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Prasione firmemsente la tapa de puncién gris sobre el fugar de puncién (por lo general, se

recomienda el lateral de la yema del dedo} y preslone el botén disparador azul.

[ X

_ Q‘F'fﬁ

Y b

]
Espere unos segundos. Praslone el sitio de puncidn con su mano y dedo para formar una gota Je
sangre. No pallizque el sitlo de puncién ni apriete excesivamente el dedo.

{ Y

&N

\. »

1

I

¥

. —— |
Realice la prueba inmediataments después de obtener una geta de sangre (Consulte la pagina 13)
Solo se requleren 0,6 pL para una prueba,

4 '

\ w
Tamafio recomendado para la gota

Para realizar mediclones en sltios alternativos, consulte la paglna 15 y las instrucciones del
Dispositivo de Puncién MICROLET2

Medicion de la Glucosa en la Sangre:

Asegurese de que el puerto de a tira reactiva naranja apunte hacia abajo o hacia usted cuando
lea el resultado de la prusha.

Acerque la punta de |a tira reactiva, tocando la gota de sangre. La tira reactiva absorbe la sangre 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 Pagina 11 de 28
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- Mediclon en [a Yem;
4 de los Dedos

Despuss del sonldo, el medidor comenzard una cuenta regresiva de ocho ssgundos hasta que la
medicién esté completa y aparezca el resultado.

El resultado de la medicién se almacenara automaticaments en la memoria del medidor con la fecha y
hora de la prueba. . '

A

Valores Esperados: Los valores de glucosa en la sangre variaran dependiendo de {a ingesta de
alimento, la dositicacidn de medicamentos, el estado de salud, el estrés y la practica de ejercicios.
Consulte a su profesional de atencién médica e! valor objetivo adecuado para usted. Las metas I
astdndar de la préictica médica para una psrsona comun con diabetes, que no esté embarazada,'son:
4

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

* Glucosa 2 horas después de una comida: inferior a 180 mg/dL

PRECAUCION:

» S/ en Ia pantslla aparece “HI", su nivel de glucosa en la sangre puede ser superior a 600
mg/dL. Si en la pantalla aparece “LO", su nivel de glucosa en la sangre puede ser inferior a 10
mg/dL. Repita la medicién. Si obtiene un resuitado similar, lilame de inmediato a su médico o
profesional de atencién médica.

* No cambie su medicamento basdndosa en los resultados de glucosa en la sangre de
CONTOUR TS sin antes consultar a su médico o profesicnal de atencién nﬁﬁc&. l
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Para apagar el medidor, solo necesita retirar la tira reactiva.

A Rissgo Biolégico Potencial: Elimine como corresponda la tira reactiva utllizada,

i Y

- .

LBJ h'\
4

i

e 7

El medidor también se apagara después de tres minutos de inactividad.
Elimine la lanceta utilizada siguiendo las instrucciones de su Dispositivo de Puncién MICROLET2.

Medicidn en Sitios Alternativos

Las muestras de sangre para la medicién de glucosa se pueden obtener de sitios distintos a la yama
de sus dedos. Consulte las instruccionss de su dispositivo de puncién.
La medicién en sitios alternatlvos usando sangre del antebrazo o de la palma, pueden dar resultados
de glucosa muy diferentes a los obtanldos del dedo. Estas diferencias suceden cuando los nivelet de
glucosa &n la sangre cambian répldamente, por sjemplo después de una comlda, aplicacién de
Insulina o ejercicio.

Antebrazo
Recomendamos lo siguiente:
1. Consulte con su profesional de atencidn médica para determinar sl la medicién en sitios
alternativos es una opcién correcta para usted.
2. Use una muestra del dedo para medir [a glucosa en la sangre cuando vaya a participar en
actividades de rlesgo, como conducir un automévil u operar maquinaria. La medicidn con la yema del
dedo también se debe utilizar durante periodos de enfermedad, los momentos de estrés o cuando|os
resuttados de las mediclones no concuerden con la forma como usted se siente.

=i A
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3. No se recomienda la medicidn en sitios alternativos si tiene hipoglucemia asintomatica (no
reccnoce los sintomas o no se da cuenta cuando tiene un nivel bajo de glucosa). Consulte con su

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

4. Para la medicion en sitios alternativos, elija un drea suave y carnosa de la piel que no tenga vellos,
lunares ni venas visibles. Lave el sitio con agua tibia y jabén; luego enjuague y seque completamente.
5. Use la medicion en sitios alternativos para medir la glucosa en la sangre sélo cuando haya
pasado mas de 2 horas desde:

* una comida

« tomar medicamentos

* gjercitar

Visualizacién de los Resultados de Medicién Almacenados:

Con el medidor apagado, presione y libere ™M para ver los resultados almacenados.
Aparecerd en pantalla el promedio de 14 dias, que indica el promedio de los resultados obtenidos

durante los ultimos 14 dlas.

Presione ¥ para ver los resultados de mediciones anteriores.
Resultados de mediciones anteriores: LLos resultados de las mediciones apareceran desde el mas

reciente. Cada resultado mostraréa la fecha y hora en que se realizd la medicidn.

130,40 10:Y ¢

Puede prasionar v para desplazarse por los resultados. Puede presionar y soltar el botén para ver
los resultados aimacenados de uno en uno o mantenerlo presionado para moverse en forma

continua.

L

Cuando aparece en la pantaIIaE ﬂd, significa que ya accedié¢ a todos los resultados que estan en la

memoria.

d Luis RO
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El medidor conservara 250 resultados en la memoria. Si la memoria asté llena, el resultado mas
antiguo serd reemplazado cuando se complete y almacene la nueva medicién, .

PresioneM para apagar el medidor o espere tres minutos y se apagaré autométicamente.

Medicién con una Solucién de Control:

Usted debe realizar una prueba controf:

s Cuando usa su medidor por primera vez

s Para veritficar sl 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 esté funcionando correctamente

F_ )

B

s

3

\, =

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 |
|
incorrectos. !
i

Saque una tira reactlva del frasco.

Clerre bien la tapa def frasco inmedistamente luego de haber retirado ia tira reactiva. El exceso

de humedasd puede daffar la tira reactiva, i

NOTA: verifique la fecha de vencimlento y de caducidad de la soluclén de control. Asegurese de que
la tira roactiva no esté rota ni dafiada.

Sulete la tira reactiva con el extramo gris hacia arriba.
inserte el extremo gris en la ranura naranja para tlras reactivas dal medidor.

~
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indica que el medidor esté listo para realizar ia prueba. No aplique solucién de control a la tira reactiva
hasta que el simbolo de la gota de sangre parpadee.

Tape el frasco de solucién de control antes de abrirlo, para asegurarse que de la solucién esté bien
mezclada.
Aplique una pequeiia gota de sclucién de control en una superficle limpia y no absorbente, coms un
pedazo de papel encerado.

No aplique solucién de contro! a la tira reactiva directamente det frasco.

-

Reemplace la tapa del frasco de solucién de control.
Aplique inmediatamente la punta ds |a tira reactiva a la gota de solucién de control. La tira reactiva
absorbe la sclucidn a través de la punta.

Manténgala en la gota hasta que el medidor emita un sonido.
Después del sonido, el medidor comenzara una cuenta regresiva de ocho segundos hasta que la
medicién esté completa y aparezca el resultado de su prueba de control.

33 i6_12:G8 . CuTeEd s ,:’fm? S&%msesnom.wm
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El medidor reconocerd automaticamente y marcara (‘{) el resultado del control.

NOTA: J no indica que el resuitado de la prueba de control esté dentro del rango especificado.

An=

Pt

yu
300 240 )

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

las tiras reactivas ¢ en la parte inferior de la caja de fas tlras reactivas.
Los valores de los rangos de control Alto y Bajo se encuentran en la parte Inferlor de ta caja de tiras

reactivas.

F B
N !
el y
=3 '

Si el resultado de la prueba de control estd fuera del rango especificado, siga los pasos de la
tabla de Cddigos y Simbolos de Error, en la pégina 27.

Para apagar el medidor, s6lo necesita retirar la tira reactiva. El resultado se marcard y almacenara
automaticamente en la memovia del medidor. Los resultados del control no se Incluyen en el promedio
de 14 dias de giucosa en la sangre.

CONFIGURACION

Ajuste de Fecha, Hora y Sonido:
Pusde ajustar su medidor para que muestre distinias opclones.

Para ir al modo de configuraclén, mantenga praslonadom durante tres segundos. Apareceré
hrevemente |a pantalla completa y luego una pantalla con la hora.

medidor se apague.
BAYE .
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Ajuste de ia Hora:
El niimero en la posicién de hora parpadeara. Presione W hasta que llegus a la hora correcta.

Presione M para fijar si valor.

El nimero en la posicién de minuto parpadeara. Preslone ¥ hasta que llegue a los minutos
correctos.

PresioneM para fijar el valor,

Ajuste de fecha: |
Apareceré la fecha an a pantalla.

Eil afio parpadeara. Presione W para llsgar al afio actual, r

PresioneM para fijar el valor.

El mes parpadeara. Presions ¥ para llegar al mes actual.

Presionem para fijar &l valor,

El dia parpadeara. Presione ¥ para establecer el dia.

PresloneM para fijar el valor, BAY

Cuw -0 TfFOTORA TECHNICA
Mat G s FRUFESIONAL 12119
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Ajuste del Sonido:

Aparecerd en pantalla el simbolo de campana parpadeande.

Esta opcién le permite seleccionar si desea estuchar scnidos durante la medicién.
Presione ¥ para encenderé o] apagar‘ los sonidos.

Presione™ para fijar ei valor.

cci'ff |

| —

—

Ajuste del reloj de 12 o0 24 horas:

El indicador 24H parpadeara en la pantaila. Presione v para elegir la configuracion de 12 ¢ 2;1
i
horas. |
Esta opcidn le permite configurar el medidor para que musstre la hora como un reloj de 12 horas, con
AM y PM, o un relgj de 24 horas (sistema militar}. i
Presione™ para fijar el valor. .‘

Ajuste del Formato de Mes y Dia
El indicador d.m parpadeara en la pantalla.

Presione ¥ para seleccionar cémo desea que aparezca la fecha: dia.mes {d.m)

R S.A.
SaYE —~+34505EHD) MUNK. RAVEFR 5.A.

gs/dia (m/d).

Ri’fl_u 2 ————— RICARTYO GUTERSE > 3642
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Presions ™ para fijar el valor.

Al finalizar la configuracion, el medidor mostrara todos los ajustes actuales y $e apagara
autométicamente.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Cédigos y Simbolos de Error:

Si no soluciona el problema, comuniquese con las Oficinas de Bayer en su pais.

LO QUE APARECE LO QUE SIGNIFICA LLO QUE DEBE HACER
"@ Baterla baja Cambie la bater{a tan pronto como sea
posible (consulte la paglna 28).

para que 8 madidor y las tiras

reactivas se ajusten a esta
temperatura

realizar ia medicidn, espere 20 minutos

[ - @ Temperatura fuera de rango. Traslade el medidor a un area que se
y encuentre dentro de su rango dei
)
= /— operacion: 5°C a 45°C. Antes de,
E/74 R\ ' '

S.A. G
BAYER = 5 is0sen0) HUN
1652 - lB c

a0y CUTERREL B -7 ﬁﬂ‘z
M LGS E Mo RICA A o
F.';RP d r6Q E\:,IE'R ‘ ;.:1?9
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La tira reactiva no tiene suficiente
sangre para realizar una
medicion exacta.

+ Quizas aplico sangre mas de
una vez en la misma tira reactiva.
- La punta para obtener la
muestra esta bloqueada.

- La gota de sangre es muy

pequefia.

Saque la tira reactiva y repita la
medicion usando una nueva.

- No intente aplicar sangre mas de una
vez en la misma tira reactiva.

- No preslone la tira contra la piel
mientras la llena. '

* Vea el tamario de gota sugerido en la
pdagina 12.

El medidor detecta una tira
reactiva usada.

Saque la tira reactiva y repita la
medicién usando una nuava.

Espere que aparezca en pantalla una
gota de sangre que parpadea para
aplicar la muestra de sangre.

La tlra reactiva no se inserié
correctaments.

Saque [a tira reactiva e insértela -
correctaments (consulte la pégina 11).

L J

ES £10 Posible problema de software o Saque la tira reactiva y replta la
E6 €12 .

E8 €13 hardware. medicién usando una nueva.,

Si los problemas persisten,

comuniquese con Servicio al Cliente.

Tira reactiva incorrecta.

Saqus la tira reactiva y vuelva a
realizar la prueba solo con una Tira

frasco.
- Se insernd la tira reactlva.

o >
ny A 1 Reactiva CONTOUR TS. {
/4 R\ ' 1
J
T N | - Latira se alteré durante al Saque la tira reactiva y replta la
| N ‘ conteo. medicién usando una nueva.
f{E\\ p ‘ - La tira se degrado debido a su | Siga fielmente las instrucciones de
prolongada exposiclén fuera del | Medicién de la gula del usuario.
J Sl los problemas persisten,

comuniquese con Servicio al Cliente.

El resultado de la medicién es
superior a 600 mg/dL.

s A :
hAY E.Eiq ;‘MEBSEHU\ MUKRO

- Lavese las manos y el sltio de! cilal
obtendra la muestra. l
Repita la medicién usando una nueva
tira reactiva. |

- Si el resultado vuelve a ser “HI:’ ,

comuniquese ¢ sy médicdo f‘; " han2

g
uur\‘ﬁt' ~
)
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ey

inmediato.

A PRECAUCION: Niveles de glucosa superiores a 250 mg/dL pueden indicar una condicién
médica potencialmente grave

f T TR
i
|

gt

130.10 208 |

£l resultado de la medicién es
inferior a 10 mg/dL.

- Repita la medicidén usando una
nueva tira reactiva.

- Si el resultado vuelve a ser “LO” |
comuniquese con su médico ¢
profesional de atencién medica de
inmediato.

médica potencialmente grave.

AB PRECAUCION: Niveles de glucosa inferiores a 50 mg/dL pueden indicar una condicién

La pantalla queda en
blanco después de
encender el medidor

- Ei medidor se apagara después
de 3 minutos de inactividad. Esta
funcién conserva la energia de la
baterfa.

- Quizas necesite reemplazar la

bateria.

- Intente encender nuevamente el

medidor presionando el boténM . Si
la pantalla se apaga o aparece en
blanco totalmente, reemplace las
baterias.

Consulte la pagina 28.

i oo

profesional de atencién medicade -~. df‘%

Los resultados no
aparecen en la
unidad de medida
esperada {mg/dL o
mmol/L).

Esto puede afectar la forma en
que ve los resultados.

Comuniquese con Servicio al Cliente.

Al encender el
medidor, aigunos
segmentos de la
pantalia no aparecen.

Posible faila electrénica del

madidor.

Mantenga presionado® cuando el
medidor este apagado.

Compare con la pantalla de |a figura
gue se encuentra en la pagina 3. Si la
panialla aun esta incorrecta, llame a
Servicio al Cliente.

El resultado de la
prueba de control
esta fuera de rango
(es muy alto o muy

La tira reactiva esté deteriorada
debido a su exposicitn a
humedad o calor.

- La solucién de control esta

- Realice otra prueba de control con
una nueva tira reactiva.
- Verifique todas ias fechas de

vencimiento. No use material de

bajo). vencida o ya paso la fecha de medicién vencido.
duracion una vez abierta. - Asegurese de que esta usando la
+ Latira reactiva esta vencida. | golucion de control CONTOUR TS.
- Se utiliz6 una solucion de - Espere 20 minutos hasta que ta
comtiQl incoreata solucion.de;con Msté‘a terperatura
odew frtcgoac? 1647 - (31505‘5““2’ MUNRO > A mp
w AT - Lo = B
JOSE LULS RO Rl’rl—_-—\-"'\' ‘:"“\?:‘tE ‘.l,u'\
EAR - o o —— . ot o
(Sl PATE=S A - 435 3
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- La solucién de control no esta a | ambiente. Haga otro Mten{d.
termperatura ambisnts, - Agite suavements el frasco de

- La solucién de control no esta control para asegurarse de que la
bien mezclada. soluclén este bien mezclada.

- Si el resultado sigue estando fusra
del rango, vuslva a hacer la prueba
con otra tira reactiva y solucién dL}
control,

+ St el resultado sigue estando fuera

del rango, llame a Servicio al Clignte.

CUIDADO E INFORMACION ADICIONAL

Cambio de la Bateria

La bater(a se debe cambiar cuando el medidor muestre continuamente@ 0 no se enciende. Su
Medidor CONTOUR T8 utiliza una bater(a de litio de 3 voltios {DL2032 o CR2032).

Presione firmemente la cubierta de la bateria y deslicela en la direccidn de |a flecha,

NOTA: después de cambiar la baterfa tendra que restaurar |a hora {consulte la pagina 20). No |
necesita restaurar la fecha y otras opciones de formato. Los resultados almacenados en la memoria
no se borran cuando se cambia la bateria.

y ' :

Y

Al sacar la bateria antigua, coloque su dedo balo la parte superior de la baterla y empuje hacia arriba,
Tome la bateria y retlrela.

Cologue la nueva bateria en el compartimiento, con el lado"+" hacia arriba (hacia usted).
Deslice |la cubiena de la baterla nuevamente a su posicion, alinsando las ranuras abiertas, y cigrre
hian.

60

BAY
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AADVERTENCIA
* Eliming las baterflas ds acuerdo con las reglamentaciones ambientales locales.
+ Mantenga las baterfas fuera del alcance de los nifios. Las bater(as de litio son
venenosas. Sillegara a ser tragada, comuniquese de Inmediato con su médico o
centro de control de envanenamiento.

Cuidado del Sistema:

* Guarde el medidor en el estuche proporcionado siempre que sea posible.
sLdvese ias manos y séquelas bien antes de la manipulacién para evitar que el medidor y las
tiras reactivas se contaminen con aceites y otros elementos.
* Manlpule e medidor con cuidado para evitar que se dafien las plezas electrénicas o provocar biros
desperiactos.

¢ Evite exponer 8! medidor y las tiras reactivas a humedad, calor, frio, polvo y sucledad excesivds.
+ Puede limpiar e exterior det medidor usando un pafio himedo (no mojado) libre de pelusas, c;'m un
detergente o solucién desinfectante suave, por ejemplo 1 medida de cloro mezclada con 8 madfdas
de agua. Después de limpiarlo, séquslo con un pafo libre de pelusas.

A PRECAUCION: No permita que ninguna solucién escurra por los botones. Esto puede
provocar un funclonamiento incorrecto.

|
|

Transferencia de Resultados a una Computadora:

Es posible transferr los resuttados de su Medidor CONTOUR TS a una compitadora, donde se
pueden resumlr en un Informe con gréficos y tablas. Para emplear esta caracteristica necesita el
software de administraclén de la diabetes de Bayer Diabetes Care y un Cable de Datos Bayer.
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A PRECAUCION: el uso del Medidor CONTOUR TS con un programa distinto al softwarle de
administracion de la diabetes de Bayer Diabetes Care no ha sido probado ni certificado por

Bayer Diabetes Care. Bayer Diabetes Care no se hace responsable por resultados incorre’}ctos
debido al uso de otro software.

Para obtener més informagcién, comuniquese con las Oficinas de Bayer en su pais o visite nuestro

sitio Web en www.bayerdiabetes.com.

Especificaciones:

Muestra de la Medicion: sangre entera

Resultado de la Medicidn: referencias de glucosa plasmatica/sérica
Volumen de la Muestra: 0.6 u L

Rango de Medicién: 10 a 600 mg/dL

Tiempo de Medicion: 8 segundos I
Memoria: almacena los resultados de las dltimas 250 mediciones

Tipo de Bateria: baterfa de litic de 3 voltios {DL2032 ¢ CR2032)

Vida Util de la Bateria: aproximadamente 1.000 mediciones (uso promedic de 1 afo)

J,«‘c

Rango de Temperatura de Operacién:

Humedad: 10% a 93% de humedad relativa

Dimensiones: 71 mm (altura) x 60 mm (ancho) x 13 mm (prcfundidad)

Peso: 2 oz, (56,7 gramos)
Alarma: emite un sonido cada vez que se inserta una tira reactiva en el medidor, cuando la tira ;esté

llena de sangre o solucidn de control y cuando aparece un resultado en la pantalla. Si ocurre un! error,
sonara dos veces. Para desactivar el sonido, vea Ajuste del Sonido en la pagina 22.

Simbolos utilizados: |

En todas las etiquetas de los productos para el Sistema de Monitoreo de Glucosa en la Sangre
CONTOUR TS (empagque y etiquatas del medidor, de las tiras reactivas y de la solucién de controf) se
utilizan los siguientes simbolos:

Fecha de vencimiento (usar hasta el Gltimo dia del mes)

oT Cddigo de lote

45°C | Limites de temperatura

LB

Consulte las instrucciones de uso

Dispositivo para diagndstico in vitro

Bl=

CRNA
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Fabricado por

Pracaucion, consultar los documentos adjuntos

Numero de ¢édigo del producto

Rango de Control Bajo

g Bl >R

=

CONT Rango de Control Normal

Rango de Control Alto

Envase reciclabie

No reutilizar

Las baterias deben ser deshechadas de acuerdo a la legislacion vigente. Para mayor
informacién al respecto, contacte a la autoridad local competente. I

]
E! medidor debe ser tratado como producto contaminado y deshechado de acuerdo a

M@@E

normativas locales de seguridad vigentes. No debe ser deshechado junto con

equipamiento electrénico.

Informacidon scobre el Servicio:

Si tiene un problema y ninguno de los pasos de solucion de problemas ayuda, llame al Servicio a!
Cliente de Bayer Diabetes Care. Para obtener mas informagcidn, comuniguese con la Oficina de
diagndstico Bayer de su localidad. Tenemos aspecialistas capacitades para ayudarte.

imporiante:

» Hable con un Representante de Bayer Diabetes Care antes de devolver su madidar por cualquier
motivo. El o ella le daran la informacién necesaria para manejar su problema en forma correcta y
eficiente.

» Cuando llame por teléfono, tenga a mano su Medidor de Glucosa en la Sangre CONTOUR TSy las
Tiras Reactivas CONTCQUR T5. También seria Util que tuviera cerca un frasco de Selucién de Centrol
Normal CONTOUR T8S.

» Antes de llamar, complete la siguiente lista de verificacion.

Lista de Verificacion
1. El nimero de serie {A) y de modelo del medidor {B) {que se encuentra en a parte posterior del

-

medidor) es:
2. La fecha y la hora en que ocurri6 &l problema:
3. Lef la Guia del Usuario y segul los pasos de medicion:
4, Estoy usando Tiras Reactivas Control CONTOUR T8 que no estan vencidas o Solucion Control
CONTOUR TS que no esta vencida ni ha pasado su fecha de duracién una vez abierta:

B A

N S «—-n—-v- LY ks
“VERAN !{3 \ ¢ A PAgina 26 de 28
CO-DIREL

TORMA TEGRIGA
MATRIGULA DROFESIONAL 14119




07

(Garantia:

Garantia del Fabricante: Bayer Diabetes Care garantiza al comprador original que este instrumiento

estar libre de defectos en sus materiales y fabricacion durante un periodo de 5 afios desde la fécha

de compra original {(con las excepciones que se mencicnan mas adelante). Durante este periodoi de b
anos, Bayer Diabetes Care reemplazara, sin ¢argo, las unidades defectuosas por una versidn l.

)
equivalente o actual del modelo del propietario. |

Limitaciones de la Garantia: esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:
1. Solo se otorgara una garantla de 90 dias para las piezas o accesorios censumibles.
2, Esta garantia est4 limitada al reemplazo debido a defectos en las piezas ¢ la fabricacion. No se
exigira a Bayer Diabetes Care gue reemplaca ninguna unidad que no funcione correctamente o gue
esté dafiada por causa de uso excesivo, accidentes, alteracién, uso inadecuado, negligencia,
mantenimiento realizado por una persona que no sea Bayer Diabetes Care o no utilizar el instrumento
segun las instrucciones. Adamas, Bayer Diabetes Care no asume la responsabilidad por un
funcionamiento incorrecte o dafio en los instrumentos de Bayer Diabetes Care provocado por eljuso
de reactivos {es decir, Tiras Reactivas CONTOUR TS) que no sean fabricados o recomendados’por
Bayer Diabetes Care. E

3. Bayer Diabetes Care se reserva el derecho de hacer cambios en el disefio de este instrument'p sin

obligacién de incorporar dichos cambios a los instrumentos fabricados anteriormente. |

4, Bayér Diabetes Care no tiene conocimiento del desempeiic del Medidor de Glucosa en Sangre
CONTOUR TS cuando se usa con otras tiras reactivas que no sean las Tiras Reactivas CONTOEUF!
TSy, por lo tanto, no otorga ninguna garantia de desempeno del Medidor CONTOUR T8 si se usa
con cualquier ofra tira reactiva que no sea CONTOUR TS o si dichas tiras CONTOUR TS son 1
alteradas o modificadas en alguna forma. E

BAYER DIABETES CARE NO OFRECE NINGUNA OTRA GARANTI/A EXPRESA PARA ESTE
PRODUCTO. LA OPCION DE REEMPLAZO QUE SE DESCRIBIO ANTERIORMENTE ES LA
UUNICA OBLIGACION DE BAYER HEALTHCARE EN VIRTUD DE ESTA GARANTIA.

EN NINGUN CASO BAYER DIABETES CARE SERA RESPONSABLE POR DANOS INDIRECTOS,
ESPECIALES O EMERGENTES, AUN SI SE INFORMO A BAYER HEALTHCARE SOBRE LA
POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS.

Algunos estados no permiten la exclusion o limitacion de dafios imprevistos © emergentes, de modo

que la limitacidn o exclusidn anterior podria no aplicarse a su caso. Esta garantiale ga.degc;:hos
. RICARNO GUINFRGEZ 20
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Para el servicio de garantia: el comprador debe comunicarse con el Departamento de Servicio

g
[/ ¢ rouf™

al

Cliente de Bayer Diabetes Care para cbiener ayuda e instrucciones para reparar este instrumen]lo.

L]

Insumos:

Cuando nos llame o escriba para solicitar insumos, asegurese de indicar el nimero y el nombre,
pieza de repuesto o accesorio que necesita.

Repuestos

Namero de Pieza* Articulo

02521456 Bateria de litio de 3 voltios {DL2032 o
CR2032)

81605270 Guia del Usuario de CONTOUR TS

Referencias

*Los numeros de las piezas pueden cambiar sin aviso previo

de fa

1 Protection of Laboratory Workers from Qccupationally Acquired Infections; Approved Guideline~Third
t
Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), document M29-A3, (ISBN 1-56238-567-4).

CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898, USA 2005.

2 Atkin S., Jaker M.A., Chorost M.l., Reddy S.: Fingerstick Glucose Determination in Shock, Annals of

Internal Medicine, 1991, 114: 1020-24.

2 American Diabetes Association, www.diabetes.org
4 American Diabetes Association: Standards of Medical Care in Diabetes (Position Statement).

Diabetes Care 29 (Suppl. 1):$10, 2006. Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 29 {(Supp!.

1):810, 2008.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

Limitag5es:

1. Consarvantes: O sangua pode aer coletada por profissionais da drea da salde em
tubos de teste contendo heparine. Nao use outros nticoagulantes ou consanantes,

2. Altftude: Até 3.048 metros nbo afetem significativamente os resuttados.

3. Amowira lipmica: Concentragbes de ool | >E00 mg/dL ou de irighcerideas
»3000 mg/dL podam produzir leituras elovadss.

4, Solugdes de dislise paritoneal; A icodsxtrina ndo interfers nas Tima de teste
CONTOUR TS,

5. Xilose: Nio use durante cu logo epde o taste de absarcso do silose, Xiloss no
sangue causerd interfardncia,

8, Contraindicegbes: Talvez o teste ds glicose eanguinsa capilar ndo seja clinica-
mente apropriado para peasoas com fluxo da sangue panfémo reduzido. Choque,
hipotensfio grave, hiparglicamia hi ¢2p greve alio axemploa
de condicoes clinicas qus podem afstar de modo sdverso a medicic de gllcose ne
azngun periférico.?

7. Interfardncla: Reducio das substincias qua ap turalmente no sangue
{Acida Unica, bilimubing) ou de tratamentos terapduticas (acldo ascorhico, paraceta-
mal} nio afetara significativaments os resultados, As concentragben limiten dosses
compostos estio relacionedas s asguir:

Bllirrubina »20 mgtdlL | Hematbaritos: os resultades da Tirs
Acide arleo »32 mg/dL § de tests CONTOUR TS ndo sdo afe-
Acido ascérbico >36 mgtdl | tadon significativamente pelos niveis
Parscatamol >22 igdl | de hematocritos na faixa entre 0% e
Maltosa ndo interfere | 70%.

Galactose nao intarfgra

O sistama de monfioramento de glicose sanguinea CONTOLR TS pode ser utilizado por
profisaionais da saide pare monitorar a hipoglicemia em recém nascidos com alteraglo
dos riveis de glicose diagnosticades laboratoriimenta. O sistama CONTOUR TS nio
dove ser usado am neohatos de slto risco, pramatures ou pam frisgam de hipoglicemis,
G diegndstico da hipoglicemia necnatal deve ser realizado uiilizands um método labors-
torial de glicoss sanguinea convencial, O monitoramernto com este produte deve ser faite
apenas am heonatos com mals da um dia de vida. Em neonatos apresentando sintomas
de hiptglcsmis, providsnciar cuidados médicos apropriados para tratar os sintomas e
monitoramento dos pacientss. Se os sintomas {orem inconaistentes com os resultados

do medidor, providenciar taste [aboratorisl comvancional de glicoss sanguinea.

Refaréncias:

1, Protection of Workers from O ionally Acquired Inf
Guidsline—Third Edition. Clinical and Laboratory Standards Inslﬂula chsu.
dlocument M29-A3, (SBN 1-50238-567-4). CLSL 940 Wast Vallsy Road, Suite 1400,
Wayne, Pannsylvenia 19087-1888, USA 2005,

2. Tiotz Fumdamentsls of Glirical Chemistry, 5th Edition, Edited by Burtia CA and Ashwood
ER, W, B, Saunders Ga., Phitadeiphia, PA, 2001, p. 444,

3, Atkin S, laker M A, Chorost M.1, Reddy 5.: Fing k Glucosa Dat ion in Shock.
Annals of Internal Medicine, 1981, 114; 1020-24.
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I 5 con g Moiﬂ]?sf AUTQCODIFICACION
TRUAS REALTNAS PARL METHR
CLUHIONA EN AGRE

Uso abjetivo: las Tirns Reactvas CONTOUR™ TS astdn disefladas pars ol autocontrol
por parte de las personas con diabetes y para &l uso por parte de profesionalss
de atenclén méadica para controler Ias concentracionss de glucces en [a sangre.

Resumen: Jas Tiras Reactivas CONTOUR TS eatan disofiadss pers su uso con af
Madidor de Glucoaa an Sangre CONTOUR T5.
El medidar ofrece una medicidn cuantitativa de la glucosa en la aehgrs da 10
& 800 mg/dL. Kl

Alr . ¥ Manipulaclén:

I bivas en su fraxco criginal, Siempm clerme ia
H h,pa do Inmadlaroyhmdtiummh después Us sacar unk tira reactiva.

-Lave. anjuagua ¥ seque sus manos minuciceamante antes da mmmular las tirsm

. Na use Ias tiras reactivas ei ya pasé la fecha de vencimiento & |ndimda &n la etiqueta
de! fraxca 0 en la caja.
dejs que se adapten durants 20 minutos & la nusva tempsrmtura antas da
realizar In prusba de glucass en la eangre. El sistema CONTOUR TS ha sido
disafiado para iograr resuitados exactos a temparaturas entre 5 °C v 45 °C.
* Las tiras roactivas san sdlo para un uso. Mo las reutilics. Elimine las
CONTOUR TS ylosinssrios adjiuntoe paraolstensr instrucciones I I
detalladas para to ks procecimientos de prusbe, inclucda
informacion acerca de Prusban an sitios aitemativoa.
Resultados de la Medician:
uEn'plo, loa reautiadon en mmol/L slempre tlanan un punto
decrmal (por emp 53 -D% Si ol reeultado de la prueba aparscs en |z unided de
medician incomecta, comuniquess con &) Departamento de Serviciu al Clienta de
Beyar llamandn & lea Cicines de Bayer an su pais,
» Niveles de g!uonsu Irrferioru a 5o mg/dl. o superiores a 250 mu!dl. pueden
a un prefesional de atencidn médica. }
Consulte siempre a un profestona) de atencitén médica antes dé ajustar sus
medicamentos baséndose an ios resultados de s medicldn de g!ur:nsn en la
sangre con CONTOUR TS,
de jas pruebas efos, bﬂ]m ] wuﬁmahfes que no sean corvictos pueden
CAUSHEP CONSACUANCIaY Silos il por comegic un problema
fracasan, comuniquese con su profesional de atencién médica para anallzar su
afeccidn o llame a Servicio sl Cllenta de Bayer Digbetes Cara s Ias Oficinas de
&Y sahgre por priméra vez; para verificar si usted eatd procediendo comactaments;
cuando abra un nueve frauco de lirea reactivas; i usted dejé el frasco de tiﬂa
razctivas abierto durante un pericdo de tiempo etendido; si usted piensa que su
medidar de glucosa en sangre no funcion apropladaments o si los resultados da eu
au uso con el sisterna CONTOUR 75, Loa resuftados da fa prueba de conirol se deben
ubicar dentro del o de los rangas i'"ﬁoq“ on el frasco o en la caja de an tie reactivas,
Si al resultade de la proeba conbrol esth fuera de ango, Na use s medidor de
glucosa en sangre hasta hver al Ince ¢

wl'"“ * Almacene (aa tiras & una temperaturs entre 8 *C y 30 °C. '

tiras reactives sais messa después de la primera apertura,

* Su medidor viena progremade de fibrica pera mastrar los resultados en mgfdL
indlear unn tanciafmente grave, Si el resultado de |a

Resultados Cueslionables o Inconsistantes: consuita la mcl&n Ayuds en la

Bayer en su pals.

madicion no coinciden con lo que ustsd miente. Sl wtilice Soluciones de Control

=+ Para use diagnastico in vivo [wg] solamenhe Usa e:lt:mo. ho tague.

A\

« Si ol medidor y lz# firas reactivas se encuentran a diferentes temparaturas,
Procedimienta de prusba: consulte la Gula del Usueric deal

(mlhgmmu de glucosa por dsclfrtm] Los resuttados an mg/dL nunca tisnen un

medicitn es inferlor & 50 mg/dL o superior a 250 mg/dl, consulie da Inmediato

Guls del Usuarlo del medidor para ver |a astucién de problamas. Los resultados

Cantrol de Calidad: realice una prueba de control cuando use su medldur de glucosa

CONTOUR™ TS. Estas solucionsa de control estin disehadas marte pare

= Riesge Bicldgico Potenciel: Los p ionalag

oue utilizan este sistama an varios paclentas deban saber que tedos los
productos u ohjatos que sitran en contacto con la sangre humana, inciuse
deapués de una limpisza, as deben manipular come i fueran capeces de

transmitir enfermadades viralos,' !
Cornposlr:ldn Quimica; FAD gheosa deshidrogenasa (Aspergiiius sp., 2,0 Uhira
5%; ferr o de pot 5E%; ingred ne reactvos 38%.

Principios del Procedimienta: ta medhcitn de glucosa en la sangre con CONTOUR TS se
basa en la medicidn da la comiente sléctrica provecada porla reaceidn da la glucosa ente
lps reactivos acbre el electrodo de la tira reactiva. La muestra de sangre es absorbida
en la punta de Ia tira reactiva mediante la acclén capilar, La ghuicosa en la muestra
rpaccions con s FAD glucosa deshidrogenasa (FAD-GDH) y sf fermicianuro de potasia.
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Se generen alactrones, ‘oa que producen una comiente qus es proporcional
a la glucoea existente en la muestra, Después del tismpo de reaccidn, aperece la
concentracién de glucoas en la musstre. Mo racasita hacer célculos.

Opclones de Comparaciin; el sistemz CONTOUR TS eaté disefiado para su uas con
muesiras de aangra fotal capilar, 56 debe rasfizer una  comparacidn con un métado de
laboratorio n forma simultdnea con alicuotan da la misma muesira. Nots; Ias concen-
tracionea ds glucosa disminuysn muy répido debido a la glucolisis (aproximad

5 a 79 por hora)’,

Limitaciones:

sangre puede ser recolectada por profesionales de atencidn médica
an wbas que contlaneﬂ hepanrw, No ulilice ctros anficoagulantss o pressrvantes,

2. Afture: de hasta 3,048 metros no afecta en forma considerable loe resultados.

3. Muastra lipémica: las traciones de col | »500 mg/dL o las concentra-
ciones da triglicéridoa >3000 mg/dL pusden genarar lecturas slevadas.

4. Sotuciones para didlists peritoneal: ta icodexiring no Interfiere con laa Tires
Reactivas CONTOUR 15,

6. Xllesa: no utilice durznts o despuss de un breve perieds da la prusba de absorcidn
de xilosa. La xiloan an la sangre causari ung interferancia,

8. Contraindicaclones: ea pasible que la medicion de glucosa en la sangre capilar
no sea clinfcamente edecuade pere laa permonea que prasentan un menor flujo zan-
guines periférico. Ejpmplos de condiciones clinicas que pueden afectar en forma
advema la medicidn de gluccea an Bangra periférica son shock, hipotansion grava,
hiparglucemia hiparoemolar y dashidratecian graved.

7. Interfarancia: la reduccion de sustancias que se generan de manera naiural en
la sangre (Acide trico, bifimubing) o a parfir de tratamientos terapéuticos (dcido

, peraceiamol) no afectarin jos resultados de maneme considerable. La
siguients tabla incluys fas concentracisnes mitantes de estos compuestos:

Bilirrublna >20 mg/dL | H ncritos: (oa resuttacdos de

ido Grico »32 mgfdL IaaTmReamm CONTOURTS
Acido ascirbico »36 mg/dL | no es ven efectados en forma
Paracetarnol 242 mgfdL | impertante cuande el rango de

Mattosa no causs Irterferencia | hematocrtos se de 0% a 7O,
Galactosa  no causa Interferencia

El pintema CONTOUR TS puede sar ulilizado por profasionales de atencidn rvdica
pars controlar la hipoglucamia an neonatos previaments disgnosticados con métodos
de Ishoratoric para determinacidn de glucasa, El sistema CONTOUR TS no dabe sar
utilizado en Infentes de altu nesgo o premauwos u pars la dmccnén de h|pogfuoem|a
an neonatos, .

El dla.gm'.ne‘.lce de hi k.tcemla en neonatoe debe realzame utllmndo un método de
taboratorio para la determinacidn de glucona. €1 control con aste producto deba ser
utilizado en neocnatos mayores a un dia de vida Deba provearse atencidn médica
adecuada para tratar sintoman y controlar pacientes necnatos que presenten sintomas
do hipoglucemiz. Si fos sintoman scn incensistentes con los resulados oltenidos con
el moedidor de glueosa, rsa!loa una pn.lsba de glucoaa an sangra con un mistodo de
laboratorio. ~

Ante qualquier duda, consulie & su madico,

Leer atentamente lns instrucciones antes de proceder a la evaluacidn del ensayo ¥

seguiras expreaamente.

Raefarencias:

1. Protsction of Laboratory Workars from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline; Tercera Edicidn, Clinical end L.lborntory Standarda Institute (GLSI), documen-
to M29~A3 {ISBN 1-58238-567-4). CLEI, 940 Weat Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Fennsylvaria 19087-1888, EE.UU., 2005.

2, Ttz Fundamentz!s of Clinical Ch v, B* Edicion, Editada por Burtis GA y Ashwocd
ER, W.B. Saunders Ca., Phiadelphia, PA, 2001 p. 444

SAtkfnS Juksr M.A., Choroet ML, Reddy 5.: Fi k Glucons D inafion in
Shock. Annals of Intemal Medicine, 1991, 114 10ﬂﬂ 24,
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iUso pretendido; As Tiras de Teste de CONTOUR™ TS foram desenvolvidas pars
Autotests por pessoas com diubm @ por profissionals da drea da saide a fim
da monitomr as ¢hes da gll total no sirn fing disgné
fesumo: A Tira da Taste CONTOUR TS fni desanvolvida para uso com o Medider da
Glicose Sanguinea CONTOUR TS, qua deve ser edquirido seperadamente.

O teats fomece uma mediclic quantitativa da glicose sanguinea de 10 a 600 mg/dl
Armazenamento e manuseio! 1

Arrmazene as tras do tosts somente em sus embalngem original. Sem-
A pmhnheahmpaﬁmemm!elognspé:ammp&odam Hra e
tasie,

+ Lave, arwdgue & seque as mbos totalmente antes de manusear as tires da teste,

+ N&c usa tiras da teste apte sua data de validade & A data ds validade sstd impressa
na atiqleia da embalagem & na caixa sxterna
‘r‘" = Armazene as tiras em tempersaturas entra 9°C & 30°C.

* 5& o medidar 8 as tiras de teats forem oolocadoa &m outra temperaiura, aguar-
de 20 minutos para sl=s se ad & nova b tura antes de realizar
um testa do glicose sanguinea, O sistema CONTOUR TS foi desenvohvido para
oferecer resultados precisos em tempsraturas entre §°C & 45°C.

* Ax tirma do tests devem mer usadas somente uma voz. NEo reutllize as tiras de taste.

i Procedimento do teste: Conaulta o Manual do usudrio do CONTOUR TS & o8
h tos que o para obter &t instruces datalhadas sobre todos
os pmoed|rnentoa do teste, |nc|u|ndo |nforrnagben acbre o local alternative de teste.

Resultados do teste:

* O medidor foi predefinido para exibir resultados em mg/dL (miligramas ds glicoss
por deciliro). Os resultados em mg/dL nunca terSo um ponto dacimal (por
sxsmplo, 96 <2); on resultados am mmol/L sempre terfo um ponto decimet (por
sxsmpio, 5,3 =%). S& o resuitsdo do taate for exibido em uma unidads ds madida
arrada, entre em contato com ¢ Servico de Atendimento eo Cnrmu'mdm da Bayer
(0800 723 1010).

» O3 nivais de glicose abeixo de 50 mg/dL ou acima de 250 mgldL podem in-
dicar urna condigio médica grave sm potencial. Se o resulisdo de seu tests for
abalxe de 50 mg/dl ou scima de 258 mp/dL, consulte um profissional droa da
saide Imediatamenta, r

Antes de ajustar as mudicacies com bass no resultado de meu teste do
CONTOUR TS. consulte sempre um profissional ds srea da saGds:

ti is: Consutts a secéo "Resoluciio de
problemas® do manual do usuérlo do medidor para obter ajuds. Resultados de
taste questiondvels, altos ou balxos que nEo estlic corretos podein causar con-
sequincias médicas prajudiclals, Se nio for possivel solucionar um problema,

Daciitad Latank,

entre em to com seu profi | da drea da suide para esclarecer sobre
sua condiclo ou com o Servico de atendi to no G Id dnBaw
{0800 723 1010).

Controie de qualidade: Realize um teate de controle sempre que deaa]ar verificar o de-
sempenho do medidor, da tira ds teste ou sus técnica de tests, Lae somente solucles
controle CONTOUR™ T5. Essas solughes foram desanvolvidas sspecificamants para
uso com o sistema CONTOUR T5. Os resultados da controta devem ficar dentro dafs)
farxe{s) de controls impressala) na embalagem e na caixa da tira da teste.

» Somente para uso de diagndstice in vitro 5] use axterne, nda ingerir.
= Potencial patogénico: Os profissionais da drsa da ealids que usem
este sisterna em diversos paclentes devem estar cientss de que todos
i ve produtos ou objetos que entram em contato com sangua humang,

mesmao gpas a hmpeza, davem sar menusendns como capszas e trane-
mitir dosngas virais.'

= As tiras de taste devem mar tratadax como contaminadas, npés sua utiliza-
3o & devermn ser descartadas de acordo com normas de seguranca locais,

Composicic quimica: FAD Glicosa desidrogenase (Aspangifius sp., 2,0 Ui/tira da teste)
6%; farricianeto de potssio 56%; componentea nio restivos 38%.

Principios do procedimento: O tests do glicone eanguinea CONTOUR TS bassia-ss na
medigho da camente elétrica gerada pela reagdo da glicose com os reagentes do ele-
trade da tira. A amoetra de erngue & analisedz na tira de teste por meio de uma eglio
capilar. A glicose da amosira reags com o FAD glicose desidrogendse (FAD-GDH)
& com o femicizneto da potassio. On elétrons afio gerados, produzindo uma corments
proporcional & glicoss na amostra, Apos o tem pe da reagio,  concentragiio de glicose
da emoatre & exibide. Nenhum cdleulo &

Opgées de comparagio: O sistema COM’OUR TS foi desanvalvido para uac com
sangue capilar total A comparacdo de um méfode laboratorial deve ser realzada
simultaneements com fragtee da mesma emostra. Obeervagio: s concenbagbes de gh-
gase diminuem rapidamente devido 4 glicdlise (aproximadamente de 5% a 7% por hora).*
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACION _

Expediente n° 1-47-4%28/13—4 .

Se autoriza a fa firma BAYER S.A. a importar y comercializar el Producto para|

autoevaluacién denominado 1) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING
SYSTEM/ SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSAfEN SANGRE, SIN VALOR
DIAGNOSTICO; 2) CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS/ TIRAS
REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE CON EL

SISTEMA CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM; 3)

CONTOUR™ TS CONTROL/ PARA CONTROL DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

CON CONTOUR™ TS BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM. En envases

conteniendo:-a) 1 GLUCOMETRO O b) 1 GLUCOMETRO, TIRAS REACTIVAS (10
unidades), 1 SISTEMA DE PUNCION MICROLET™, 10 LANCETAS; 2) ENVASES
POR: a) 10 DETERMINACIONES,- CONTENIENDO: TIRAS REACTIVAS (10
unidades), b) 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TIRAS REACTIVLS (25
unidades), ¢) 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDQ TIRAS REACTIVAS (50
unidades o 2 x 25 unidades), d) 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDQ} TIRAS
REACTIVAS (2 x 50 unidades); 3) 1 FRASCO GOTERO x 2.5 m!| DE SOLUC ON DE
CONTROL NIVEL BAJO, NORMAL O ALTO, CADA NIVEL SE COMERCIALIZA POR
SEPARADO . \alfida util: 1) No aplica; 2) y 3) VEINTICUATRO (24) meses, deisde la
fecha de elaboracién conservado entre 15 y 30 ©C, Se‘le asigna la cateiilgoria:
venta libre en farmacias por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N©
16.463 y Resolucién Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: 1)jy 2)

ELABORADO P(jR: PANASONIC HEALTHCARE Co.lLtd. 110 Oaza-Inoshiri, Asa

1 | 1




Nishiueno, Wakimachi, Mima, Tokushima, 779-3603 (JAPON) y 3) FISHER

oz -

SCIENTIFIC COMPANY, 8365 Valley Piken Middletown, Virginia 22645-0307
(USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera constar
PRODUCTO PARA AUTOEVALUACION AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACI@N

NAC6 6_ DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Cert!Fcado

840.3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

r. RORERTO LEBE
Bubadminietefior Nacional

é MEDICA
Buenos Aires, () 5 MAY 2016
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