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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5735-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003104-24-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003104-24-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Productos Roche SA.Q. e |. (Division Diagnostica) solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de
monitoreo de glucosa ACCU-CHEK Active.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa
ACCU-CHEK Active de acuerdo con lo solicitado por Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnostica) con
los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 740-879 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa ACCU-CHEK Active
Marca comercial: Accu-Chek

Modelos:

1) (N° de catdlogo: 07124210047) Accu-Chek Active (10 Tests).

2) (N° de catdlogo: 07124155047) Accu-Chek Active (25 Tests).

3) (N° de catélogo: 07124112047) Accu-Chek Active (50 Tests).

4) (N° de catd ogo: 07124112190) Accu-Chek Active (50 Tests).

5) (N° de catdlogo: 03146324195) Accu-Chek Active Glucose Control

6) (N° de catdlogo: 07135114001) ACCU-CHEK Active meter only mg/dl
7) (N° de catdlogo: 07133766021) ACCU-CHEK Active Kit mg/dl



Indicacion/es de uso:

El sistema Accu-Chek Active se compone del medidor Accu-Chek Active, las tiras reactivas Accu-Chek Activey
las soluciones de control Accu-Chek Active. El dispositivo, usado con las tiras reactivas adecuadas, esta previsto
para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en sangre fresca capilar, venosa, arterial y neonatal. Esta
indicado para el autocontrol de personas con diabetes y para las pruebas diagnésticas en €l lugar de asistencia a
paciente realizadas por el persona sanitario. El sistema Accu-Chek Active esta indicado para la monitorizacion
de la glucemia en caso de diabetes mellitus.

Las tiras reactivas adecuadas son |as tiras reactivas Accu-Chek Active y la solucion de control esta prevista para
el control del funcionamiento de las tiras reactivas y los medidores de glucemia adecuados. Esta indicada para €l
autocontrol de personas con diabetes y para las pruebas diagnosticas en el lugar de asistencia a paciente
realizadas por el personal sanitario.

Forma de presentacién: 1) Envases conteniendo: 10 tiras reactivas.

2) Envases conteniendo: 25 tiras reactivas

3) y 4) Envases conteniendo: 50 tiras reactivas.

5) Envases conteniendo: solucion control 1 (1 vial x 4 ml) y solucion control 2 (1 via x 4 ml).

6) Envases conteniendo: 1 (UNO) medidor de glucemia Accu-Chek Active.

7) El sistemaincluye: 1 (UNO) medidor de glucemia Accu-Chek Active, tiras reactivas Accu-Chek Active (10
unidades), 1 (UNO) dispositivo de puncién y 10 lancetas.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) a5) 21 (VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 - 30 °C.

6) y 7) No aplica.

Nombre del fabricante:

Fabricante real:

1) a4) y 7) Roche Diabetes Care GmbH.

5) Bionostics Inc.

6) Sanmina— SCI IndiaPVT Ltd y Roche Diabetes Care Inc.

Fabricante legal:
1) a7) Roche Diabetes Care GmbH

Lugar de elaboracion:

Fabricante real:

1) a4) y 7) Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim. Alemania

5) Bionostics Inc. 7 Jackson Road, Devens, MA 01434-4026 -Estados Unidos.

6) Sanmina— SCI IndiaPVT Ltd. OZ-1 SIPCOT HI-Tech SEZ, Oragadam, Sriperumpudur,

Tauk, Kancheepuram District, Tamil Nadu 602 105. India y Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim. Alemania

Fabricante legal:
1) a7) Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim. Alemania

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion
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PROYECTO ROTULOS Y MANUALES DE INSTRUCCIONES:

1) (N° de catdlogo: 07124210047) Accu-Chek Active (10 Tests), 2) (N° de catalogo:
07124155047) Accu-Chek Active (25 Tests), 3) (N° de catalogo: 07124112047) Accu-Chek Active
(50 Tests) y 4) (N° de catdlogo: 07124112190) Accu-Chek Active (50 Tests).
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(E5) Para la determinacidn de la glucemia
Solo para Accu-Chek® Active 50
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ACCU-CHEK es una marca registrada de Roche.
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TIRAS REACTIVAS

Medicion en 5 segundos

Ensayo orientativo para la autodeteccion de la
glucemia, sin valor diagndstico.

ACCU-CHEK es una marca registrada de Roche.
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Active 07124155
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TIRAS REACTIVAS

Medicidn en 5 segundos
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ACCU-CHEK is a trademark of Roche.
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Active 07124155
Diabetes Care Brasi Lida.

Regisirado por: i
CNPJ: 23,552.212/0001-87 / Rua Dr. Rubens Gomes
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Roche Inmemational Lid, / Luis Bonavita 1266
WTC Tarre 4 / 11300 Montevides, Uruguay

Teld: 26261400 / 0800 2114 / Ragistro Laboratorio
MS.P. 3 / DT: B.C- Jimena Gonzdlkz / Accu=Chek
Active Tiras / Redistro MSP No.: 62001

Resg. No, DB79R2017 55A / Usar solamente una vez /
Fabricado &n Alsmania por: Roche Diabetes Care
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2 5 Solo para Accu-Chek® Active

@® Autoteste para determinagdo de
TIRAS REACTIVAS glicemia capilar, sem fins diagndsticos
Medicion en 5 segundos S6 para Accu-Chek® Active

Uso em diagnéstico in vitro
TIRAS-TESTE Leia cuidadosamente as instrugbes de uso
Medicao em 5 segundos antes de realizar o teste
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TIRAS REACTIVAS
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TIRAS-TESTE
Medigado em 5 segundos
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ACCU-CHEK*

Active

Registrado por: Roche Diabetes Care Brasil Lda.
CNPJ: 23.552.212/0001-87 / Rua Dr. Rubens Gomes
Bueno, 691 - 2° andar - Vrzea de Baixo

Séo Paulo/SP - CEP: 04730-303 - Brasil

Resp Técnica: Caroline 0. Gaspar CRF/SP: 76.652
Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br / Reg. ANVISA: 81414020030

Rache International Ltd. / Luis Bonavita 1266

WTC Torre 4 / 11300 Montevideo, Uruguay

Tel.: 26261400 / 0800 2114 / Registro Laboratorio
M.S.P. 3/ DT: B.C. Jimena Gonzlez / Accu-Chek
Active Tiras / Registro MSP No.: 62001

07124155

Reg. No, 0679R2017 SSA / Usar solamente una vez /
Fabricado en Alemania por: Roche Diabetes Care
GmbH, Sandhofer / Strasse 116 D-68305 Mannheim,
Alemania. / Importado y distribuido en México por:
Roche DC México S.A. de C.V. / Autopista México
Querétaro km 41,5, Edif, TR, interior No. 2, Parque
Industrial Tres Rios, Colonia El Rosal, Cuautitlan
Izcalli, C.P 54750, Estado de México, México.

07124155047
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
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5) (N° de catalogo: 03146324195) Accu-Chek Active Glucose Control
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ACCU=CHEK is a trademark of Roche.
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6) (N° de catdlogo: 07135114001) ACCU-CHEK Active meter only mg/dl|

7) (N° de catédlogo: 07133766021) ACCU-CHEK Active Kit mg/dl
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Blood glucase monitoring system / Sistema df misurazione della glicernia
Actlve Sistema de monitorizacin de glucemia / Sistem de monitorizare a glicemiei /
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) BENEFITS

= Small sample size = 5 second test = Integrated data
analysis = Safety functions » Fexible in- and out-of-meter
dosing = Virtually pain free

# Piceola goceia di sangue » Risultato in 5 secondi
« Analisi integrata dei dati » Funzioni di sicurezza
+ Comoda applicazione del sangue sulla striscia

reaftiva anche quando non inserita nel misuratore
* Praticamente indolore

> VENTAJAS
ta de sangre pequefia « Medicion en 5 segundos
= Andlisis de datos integrado * Funciones de seguridad
* Aplicacin cémoda de la sangre, tanto si la tira
reactiva se encuentra dentro o fuera del medidor
* Précticamente indoloro

) BENEFICH
ntitate micé de sénge * Test de 5 secunde
* Evaluare integratd a datelor » Functii de siguranta
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* Practic fard durere
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ACCU-CHEK®

[ ]
Blood glucose monitoring system / Sistema di misurazione della glicemia
‘ ’ V Sisterma de monilgn’zacidn de glucemia / Sistem de monitorizare a glicemiei /
ssUUAsSINIATEALIAM AR / (93 S (JHUS aluuw

INTUITIVE HANDLING

e Large, easy-to-read display
e Accurate test results

FACILE DA USARE

¢ Grande display di facile lettura
* Risultati accurati

FACIL MANEJO

e Pantalla grande que facilita la lectura
* Resultados precisos

USOR DE FOLOSIT

® Ecran mare, usor de citit
* Rezultate de incredere
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Sobre-rétulo local:

DT.: Farm. R. Mele Mazza.
Productos Roche S.A.Q. e I.
(Divisién Diagndstica).

Otto Krause 4211 (CP1667)

Bs As, Arg. Producto autorizado
por ANMAT PM-740-879

Lanf-Lgm

waAnw

Reg. No. 1996E2017 5SA

Fabricado en Alemania por:

Roche Diabetes Care GmbH, Sandhofer Strasse 1186,
68305 Mannheim, Alemania.

Importado y distribuido en México por:

Roche DC México S.A. de CV.,

Autopista México-Querétaro km 34,5 Nave 3

Int, 14 Col San kidro, Cuautitlan lzcall,

Estado de México, C.P. 54740, México

Importado y Distribuido por Productos Roche S.A.
Carrera 14 #93-68 Piso 6 y 7, Bogotd, D.C. Colombia
Medidor de glucemia Accu-Chek Active

RS 2017DM-0016485

Tiras reactivas Accu-Chek Active

RS 2013RD-0002502

Dispositivo de puncién Accu-Chek Softclix

RS 2017DM-0016484

Lancetas Accu-Chek Softelix

RS 2017DM-0016484

g Tee: 1Enlen lnuentugfing wazoalng <1in
L1617 565 aamrrrgamianed 44 18 o, wualuiu
LIMARENT LLASEANT NENLMINAT 10900 Usrmalng
WHMNLEAN7GNAT

uapAs-da poadumed 02-791-2222

Customer Service Line: +66 (0) 2791 2222
www.accu-chek.co.th

nanlulszmaesuil

Roche International Ltd. / Luis Bonavita 1266 WTC Torre 4
11300 Montevideo, Uruguay

Tel: 26261400 / 0800 2114

Registro Laboratorio M.S.P. 3 / DT: B.C. Jimena Gonzélez
Accu-Chek Active Kit / Registro MSP No.: 61998
Fabricado en Alemania

ACCU-CHEK, SOFTCLIX and uamAa-tim

are tradermnarks of Roche.

The USB-IF Logos are trademarks of

Universal Serial Bus Implementers Forum, Inc. @0
Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany EE' @
www,accu-chek,com

15w Yot lnerilifia uaf 4vim

glavivied arawet 116 J’m ©
68305 wlael Uszwmleesudl  +2°C

“Ensayo orientativo para la autodeteccién de la glucemia, sin valor diagndstico”

IF-2024-65697911-APN-INPMZANMAT

Pégina 14 de 58



07124112 / 07124155 / 07124210 / 07124287
&N Test Strips

Intended Use

The test strips with the dedicated blood glucose meter are intended to quantitatively measure glucose in fresh
capillary, venous, arterial and neonatal blood. They are indicated for self-testing by people with diabetes and for
near-patient testing by healthcare professionals.

The dedicated blood glucose meter is the Accu-Chek Active blood glucose meter.

People with diabetes may use fresh capillary blood from the fingertip or alternative sites. Healthcare professionals
may also use venous blood anticoagulated with lithium heparin or ammonium heparin or EDTA, arterial blood, and
neonatal blood.

The Accu-Chek Active system is indicated to monitor glucose in diabetes mellitus.

The Accu-Chek Active system consists of the Accu-Chek Active meter, the Accu-Chek Active test strips, and the
Accu-Chek Active control solutions.

Before You Get Started

Read this package insert and the User’s Manual of the Accu-Chek Active blood glucose meter before testing your
blood glucose with these test strips. The User’s Manual contains all the information you need to perform a test
and to understand your test results. If you have any questions, contact customer support.

The package insert contains warnings:

A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

Self-testing is not a substitute for visits to your healthcare professional. You must receive proper instruction from
a qualified healthcare professional before you start self-testing your blood glucose. Your healthcare professional
will determine the appropriate blood glucose target range jointly with you.

The cap of the test strip container contains a non-toxic silicate-based drying agent. If you accidentally swallow
any of this, drink plenty of water!

These test strips deliver results that correspond to blood glucose concentrations in plasma as per the
recommendation of the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) [1].
Therefore, your meter displays blood glucose values that refer to plasma although you always apply whole blood
to the test strip.

The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 100 mg/dL (5.6 mmol/L). A criterion for the
diagnosis of diabetes in adults is a fasting glucose level of 126 mg/dL or higher (7.0 mmol/L or higher) confirmed
in two tests [2, 3, 4]. Adults with a fasting glucose level between 100 and 125 mg/dL (5.6 and 6.9 mmol/L) are
defined as having impaired fasting glucose (prediabetes) [2]. Other diagnostic criteria for diabetes exist. Consult
your healthcare professional to determine if you have diabetes or not.

The User’s Manual of the Accu-Chek Active meter includes details on where to get information on the effects and
prevalence of diabetes.

/\ WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed.

Keep the small parts away from small children and people who might swallow small parts.

Contents of the Pack

e 1 or 2 containers with test strips; on the container label is a color chart, the concentration table for the control
solutions and the code number

¢ 1 package insert

Additional Materials Required for Blood Glucose Testing

e Accu-Chek Active meter and User’s Manual
e Lancing device and lancets

Blood Volume and Test Time

The meter requires 1-2 pL of blood (1 pL (microliter) = 1 thousandth of a milliliter) per blood glucose test.
If the test strip is in the meter when you apply blood, the test takes approximately 5 seconds.
If you remove the test strip from the meter and then apply blood, the test takes approximately 8 seconds.
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Storing and Using the Test Strips Properly

/I\ WARNING
Risk of a serious health incident

If the test strips are not stored or used properly, they can deliver incorrect test results. This can lead to a serious
health incident.

o Store the test strips at temperatures between +2 and +30 °C in a dry place away from direct sunlight.

Also note the following instructions:

¢ The drying agent contained in the cap of the test strip container protects the test strips from moisture. Always
store the test strips in their original test strip container with the cap closed.

e Close the test strip container tightly with its original cap after removing a test strip. Do not remove test strips
from the test strip container with moist hands. This enables the drying agent to retain its effect.

e |f you store the test strip container in a refrigerator, leave the closed container to stand at an ambient
temperature. Only remove a test strip once the test strip container has warmed up to ambient temperature. This
prevents condensation from forming in the test strip container.

¢ Do not store any other objects such as cleaning cloths or used test strips in a test strip container that contains
unused test strips. This could make the test strips unusable.

e When you perform a test, the temperature must be between +8 and +42 °C.

e Do not test in direct sunlight.

e Use only test strips which are within the use by date. The use by date is printed next to the =& symbol on the
packaging and on the label of the test strip container. The use by date applies for new, unopened test strip
containers and for test strip containers from which you have already removed test strips.

e Use a test strip only once. Test strips are for single use only.

Test Principle

On each test strip there is a test area containing reagents. When blood is applied to the test area, the glucose
dehydrogenase enzyme (Mut. Q-GDH 2) reacts with the blood glucose. The subsequent chemical reaction changes
the color of the test area. The meter registers this color change and converts it into a blood glucose value.

Checking the Test Result Using the Test Strip Control Window

The test strip itself allows you to estimate the test result through color comparison and thus check the displayed
test result in addition. Only the test results displayed by the meter should be used for therapy recommendations.
The color comparison serves only as a plausibility check of the test result.

1. Before the test

0n the back of the test strip, there is a round, colored control window. Compare the color of this window with the
colored dots on the label of the test strip container. The color of the control window must match the color of the
top dot (0 mg/dL, 0 mmol/L). If the control window is a different color, you must not use the test strip.

2. After the test

The label on the test strip container shows blood glucose values in mg/dL and mmol/L next to each colored dot.
Within 30 to 60 seconds after applying blood to the test strip, compare the color of the control window on the
back of the test strip with the dot that comes closest to your test result. If the color deviates significantly, repeat
the test. If the color still deviates in further tests, contact customer support.

Performance Characteristics of the Accu-Chek Active System

The Accu-Chek Active system complies with the requirements of ISO 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems
— Requirements for blood glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus).

Calibration and traceability: The system (meter and test strips) is calibrated with whole blood containing various
glucose concentrations as a calibrator. The reference values are obtained using the hexokinase method which is
calibrated using the ID-GCMS method. The ID-GCMS method as the method of highest metrological quality (order)
is traceable to a primary NIST standard. Using this traceability chain, the test results obtained with these test
strips for control solutions can also be traced back to the NIST standard.

Detection limit (lowest value displayed): The detection limit is 10 mg/dL (0.6 mmol/L).

Measuring interval: The method is linear within the interval from 10 to 600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L).

System accuracy:

The minimum requirements for the system accuracy with capillary blood according to ISO 15197:2013 are also
met for venous blood anticoagulated with lithium heparin or ammonium heparin or EDTA, arterial blood, and
neonatal blood (blood applied to a test strip outside the meter). The tables below show the results for capillary
blood (blood applied to a test strip inside the meter).

System accuracy results for glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L)

within = 5 mg/dL
(within = 0.28 mmol/L)
164/180 (91.1 %)

within = 10 mg/dL
(within + 0.56 mmol/L)

179/180 (99.4 %)

within = 15 mg/dL
(within = 0.83 mmol/L)

180/180 (100 %)

System accuracy results for glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than
5.55 mmol/L)

within = 5 %
302/420 (71.9 %)

within = 10 %
403/420 (96.0 %)

within = 15 %
419/420 (99.8 %)

System accuracy results for glucose concentrations between 34 mg/dL (1.89 mmol/L) and 503 mg/dL
(27.91 mmol/L)

within = 15 mg/dL or within = 15 %
(within = 0.83 mmol/L or within + 15 %)
599/600 (99.8 %)

Repeatability:

[mg/dL] 40.5 86.3 131.7 186.0 345.8
Mean value

[mmol/L] 2.25 4.79 7.31 10.32 19.19
Standard [mg/dL] 2.1 2.5 29 3.6 6.3
deviation [mmol/L] 0.12 0.14 0.16 0.20 0.35
Coefficient
of variation %] — — 22 19 18
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Intermediate precision:

Vean vave MY/ 39.2 116.6 298.4
[mmol/L] 2.18 6.47 16.56

Standard [mg/dL] 19 3.0 8.2

deviation [mmol/L] 0.1 0.17 0.46

Coefficient

of variation %] — 26 28

Performance assessment by the user:

A study evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 159 lay persons showed the

following results:

e For glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L), 100 % of the test results were within
+ 15 mg/dL (within = 0.83 mmol/L) of the results obtained through laboratory testing.

* For glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than 5.55 mmol/L), 99.3 %
of the test results were within = 15 % of the results obtained through laboratory testing.

Limitations

Certain health conditions can lead to an incorrect test result. If you know that one or more of the following health
conditions apply to you, do not use the test strip. If you are unsure whether any of the health conditions apply to
you, contact your healthcare professional.

e |ntravenous administration of ascorbic acid may lead to falsely elevated test results. Concentrations of ascorbic
acid in the blood greater than 8 mg/dL (greater than 0.45 mmol/L) lead to falsely elevated test results.

 Parenteral administration of galactose and galactosemia can lead to falsely elevated test results. Concentrations
of galactose in the blood greater than 15 mg/dL (greater than 0.83 mmol/L) lead to falsely elevated test results.
Results for neonates exhibiting symptoms of galactosemia must be confirmed by laboratory tests.

e Concentrations of bilirubin in the blood up to 40 mg/dL (680 umol/L) do not interfere. Higher concentrations
have not been tested.

* Do not use when undergoing ceftriaxone treatment. Concentrations of ceftriaxone in the blood greater than
100 pg/mL (greater than 180 umol/L) lead to falsely lowered test results.

e |f peripheral circulation is impaired, capillary blood might not be a true reflection of the physiological blood
glucose level. This may apply in the following circumstances: Severe dehydration as a result of diabetic
ketoacidosis or due to a hyperglycemic hyperosmolar non-ketotic syndrome, hypotension, shock, decompensated
heart failure NYHA class IV or peripheral arterial occlusive disease.

* The hematocrit should be between 20 and 55 %, if blood is applied while the test strip is inside the meter.
The hematocrit should be between 20 to 70 %, if blood is applied while the test strip is outside the meter.

e Visually impaired people must not use the blood glucose meter, the test strips, and the control solutions.

e For any limitations on using blood samples from other sites on your body besides the fingertip (AST testing),
refer to the User’s Manual of the Accu-Chek Active meter.

Reagent Composition

Minimum content per cm? at time of manufacture

Mutant variant of quinoprotein glucose dehydrogenase 30U
(Mut. Q-GDH 2, modified variant of EC 1.1.5.2), acinetobacter spec.

Pyrroloquinoline quinone 0.2 ug
Bis-(2-hydroxyethyl)-(4-hydroximinocyclohexa-2,5-dienylidene)-ammonium chloride 7.9 g
2,18-phosphomolybdic acid, sodium salt 85 g
Stabilizer 0.13 mg
Non-reactive ingredients 1.6 mg

Discarding the Test Strip

/\ WARNING

Risk of infection

A used test strip can transmit infections.

Discard a used test strip as infectious material according to the regulations applicable in your country.

For information on how to discard a used test strip correctly, contact your local council or authority.
All components of the pack can be discarded in domestic waste.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime; if, during
the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
and to your national authority.

Last Update

Customer Support

Roche Diabetes Care Middle East FZCO
www.rochediabetescareme.com
or contact the local authorized distributor in your country.

Bahrain
Distributed by General Medicals W.L.L.
Customer Support Number: 80001080

Egypt

Distributed by IBN SINA Pharmaceutical Industry Ltd
Customer Support Number:

Landline: 08000009187

Mobile: 0238543388
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I:E] Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
A Caution, refer to safety-related notes in the package insert accompanying this product.
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Use by (unopened or opened test strip container)
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All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips
according to local regulations.
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Bandelettes réactives

Utilisation prévue

Les bandelettes réactives associées au lecteur de glycémie qui convient sont destinées a la mesure quantitative
de la glycémie dans du sang capillaire, veineux, artériel et néonatal frais. Elles sont indiquées pour les personnes
diabétiques qui mesurent elles-mémes leur glycémie et pour la mesure prés du patient effectuée par des
professionnels de santé.

Le lecteur de glycémie qui convient est le lecteur de glycémie Accu-Chek Active.

Les personnes diabétiques peuvent utiliser du sang capillaire frais prélevé a I'extrémité du doigt ou sur des sites
alternatifs. Les professionnels de santé peuvent aussi utiliser du sang veineux recueilli sur héparinate de lithium,
héparinate d’ammonium ou EDTA, du sang artériel et du sang néonatal.

Le systeme Accu-Chek Active est indiqué pour la surveillance de la glycémie en cas de diabéte sucré.

Le systéeme Accu-Chek Active se compose d’un lecteur Accu-Chek Active, de bandelettes réactives Accu-Chek
Active et de solutions de contréle Accu-Chek Active.

Avant de commencer

Lisez la notice d’utilisation et le manuel d’utilisation du lecteur Accu-Chek Active avant d’effectuer une mesure de
glycémie avec ces bandelettes réactives. Consultez le manuel d’utilisation pour connaitre la maniére de réaliser
une mesure et en comprendre vos résultats glycémiques. Si vous avez des questions, contactez le service clients.
La notice d’utilisation contient des avertissements :

un AVERTISSEMENT indique un risque grave prévisible.

L'autocontrdle ne remplace pas les controles réguliers effectués par le professionnel de santé. Vous devez avoir
été bien formé(e) par un professionnel de santé avant d’effectuer vous-méme une mesure de glycémie. Votre
professionnel de santé déterminera avec vous I'objectif glycémique adapté a votre cas.

Le bouchon du tube de bandelettes réactives contient une substance dessiccative non toxique a base de silicate.
En cas d’ingestion de la substance dessiccative, faites boire suffisamment d’eau a la personne concernée !
Conformément & la recommandation de la Fédération internationale de chimie clinique (International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ou IFCC), les résultats glycémiques obtenus avec ces bandelettes
réactives correspondent aux valeurs dans le plasma [1]. Bien que vous appliquiez toujours du sang total sur la
bandelette réactive, votre lecteur affiche des résultats glycémiques qui font référence au plasma.

La valeur glycémique normale a jeun chez un adulte non diabétique est inférieure a 100 mg/dL (5,6 mmol/L).
Chez les adultes, une valeur glycémique a jeun égale ou supérieure a 126 mg/dL (égale ou supérieure a
7,0 mmol/L) qui doit étre confirmée par deux mesures est un critére de diagnostic du diabete [2, 3, 4]. Les adultes
ayant une glycémie a jeun entre 100 et 125 mg/dL (entre 5,6 et 6,9 mmol/L) présentent une valeur de glycémie
a jeun anormale (stade précurseur du diabéte) [2]. Il existe d’autres critéres de diagnostic du diabéte en dehors
de ces criteres. Consultez votre professionnel de santé afin de vérifier si vous étes diabétique ou non.

Le manuel d’utilisation du lecteur Accu-Chek Active comprend des informations détaillées sur les sources
d’informations relatives aux effets et a la prévalence du diabéte.

/N AVERTISSEMENT

Risque de suffocation
Ce produit contient de petites pieces pouvant étre avalées.
Tenez les petites pieces hors de portée des enfants en bas age et des personnes susceptibles de les avaler.

Contenu de la boite

e 10u2 tubes de bandelettes réactives; sur ce tube est apposée une étiquette ol figurent une échelle
colorimétrique, un tableau des concentrations des solutions de contrle et le code

e 1 notice d’utilisation

Matériel supplémentaire nécessaire a une mesure de glycémie

e Le lecteur Accu-Chek Active et son manuel d’utilisation
e L'autopiqueur et les lancettes

Volume de sang et durée de la mesure

Le lecteur a besoin d’environ 1a 2 yL de sang (1 uL [microlitre] = 1 milliéme de millilitre) pour effectuer une
mesure de glycémie.

Si la bandelette réactive se trouve dans le lecteur au moment de I'application de sang, la mesure dure env.
5 secondes.

Lorsque vous retirez la bandelette réactive du lecteur et que vous appliquez ensuite du sang, la mesure dure env.
8 secondes.

Conservation et usage corrects des bandelettes réactives

/\' AVERTISSEMENT

Risque de survenue d’un grave incident de santé

Les bandelettes réactives conservées ou utilisées de maniére inappropriée sont susceptibles d’étre a I'origine

de résultats incorrects. Il peut en résulter un grave incident de santé.

* Conservez les bandelettes réactives a une température comprise entre +2 et +30 °C et choisissez un endroit
sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Respectez aussi les instructions suivantes :

e |a substance dessiccative dans le bouchon du tube de bandelettes réactives est destinée a protéger les
bandelettes réactives de I'humidité. Conservez toujours les bandelettes réactives dans leur tube d’origine fermé.
¢ Refermez directement le tube de bandelettes réactives avec le bouchon d’origine apres avoir retiré une
bandelette réactive. Veillez a ce que vos mains ne soient pas humides lorsque vous retirez une bandelette

réactive de son tube. La substance dessiccative conservera ainsi son efficacité.

e Si vous conservez le tube de bandelettes réactives au réfrigérateur, laissez-le revenir a température ambiante
sans I'ouvrir. Ne prenez pas de bandelette réactive tant que le tube de bandelettes réactives n’est pas parvenu
a température ambiante. Vous éviterez ainsi la formation de condensation dans le tube de bandelettes réactives.

* Ne mettez pas dans un tube de bandelettes réactives non utilisées autre chose que ces bandelettes réactives —
par exemple un chiffon de nettoyage ou des bandelettes réactives usagées. Ces objets risquent en effet de
rendre les bandelettes réactives inutilisables.

e Durant la mesure, la température doit se situer entre +8 et +42 °C.

o N'effectuez pas la mesure a la lumiére directe du soleil.

o N'utilisez que des bandelettes réactives dont la date de péremption n’est pas dépassée. La date de péremption
figure sur la boite ainsi que sur I'étiquette du tube de bandelettes réactives a coté du symbole . La date de
péremption s’applique aux tubes de bandelettes réactives neufs et non ouverts comme aux tubes de bandelettes
réactives entamees.

o N'utilisez une bandelette réactive qu’une seule fois. Les bandelettes réactives sont destinées exclusivement a
un usage unique.

Principe de mesure

Chaque bandelette réactive est munie d’une zone réactive contenant des réactifs. Lorsque du sang est appliqué
sur la zone réactive, I'enzyme glucose déshydrogénase (Mut. Q-GDH 2) réagit en présence de glucose sanguin. La
réaction chimique provoquée se traduit par un changement de couleur de la zone réactive. Le lecteur calcule alors
le résultat glycémique correspondant a la coloration obtenue.

Vérification des résultats glycémiques par la fenétre de contrdle de la bandelette

réactive

La bandelette réactive elle-méme vous offre la possibilité d’évaluer le résultat par comparaison de coloration. Vous
pourrez ainsi réaliser un controle supplémentaire du résultat affiché. Seuls les résultats affichés par le lecteur doivent
étre utilisés pour les recommandations thérapeutiques. La comparaison de coloration sert uniquement au contrdle de
plausibilité du résultat.

1. Avant la mesure

Au dos de la bandelette réactive se trouve une fenétre de contrdle colorée de forme ronde. Comparez la couleur de
cette fenétre avec les points colorés se trouvant sur I'étiquette du tube de bandelettes réactives. La couleur de la
fenétre de contrdle doit concorder avec celle figurant tout en haut de I'échelle colorimétrique (0 mg/dL, 0 mmol/L).
Si la fenétre de contréle présente une autre couleur, vous ne devez pas utiliser cette bandelette réactive.

2. Apres la mesure

Un résultat glycémique en mg/dL et mmol/L est indiqué a coté de chaque point coloré de I'étiquette du tube de
bandelettes réactives. Procédez aprés 30 secondes et jusqu’a 60 secondes aprés I'application du sang a la
comparaison de la couleur de la fenétre de controle au dos de la bandelette réactive avec le point coloré qui
correspond le plus a votre résultat glycémique. Si vous constatez une différence notable de coloration, effectuez une
deuxieme mesure. Si, au bout de plusieurs mesures, il y a toujours une différence de coloration, contactez le service
clients.

Performances analytiques du systéme Accu-Chek Active

Le systtme Accu-Chek Active répond aux exigences de la norme IS0 15197:2013 (Systémes d’essais de
diagnostic in vitro — Exigences relatives aux systémes d’autosurveillance de la glycémie destinés a la prise en
charge du diabéte sucré).

Calibration et tracabilité : Le systeme (lecteur et bandelettes réactives) a été calibré a I'aide de sang total
présentant différentes concentrations de glucose comme moyen de calibration. Les valeurs de référence ont été
déterminées a I'aide de la méthode a I'hexokinase calibrée par chromatographie en phase gazeuse-spectrométrie
de masse avec dilution isotopique/ID-GCMS (ordre), qui est elle-méme la meilleure méthode d’assurance qualité
métrologique et répond au standard NIST (tracable). De méme que les résultats obtenus au moyen des bandelettes
réactives sont tracables au NIST par le biais de cette chaine, les résultats obtenus au moyen des bandelettes
réactives pour la solution de controle sont aussi tragables au NIST.

Seuil de détection (valeur la plus basse affichée) : Le seuil de détection est de 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Intervalle de mesure : La méthode est linéaire dans I'intervalle de mesure compris entre 10 et 600 mg/dL
(0,6-33,3 mmol/L).

Exactitude du systéme :

Les exigences minimales relatives a I'exactitude du systéme avec du sang capillaire conformes & la norme
IS0 15197:2013 sont aussi satisfaites pour le sang veineux recueilli sur héparinate de lithium, héparinate
d’ammonium ou EDTA, le sang artériel et néonatal (sang appliqué sur une bandelette réactive hors du lecteur). Le
tableau ci-dessous affiche les résultats pour le sang capillaire (sang appliqué sur une bandelette réactive dans le
lecteur).

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose inférieures a 100 mg/dL (inférieures a
5,55 mmol/L)

intervalle de = 5 mg/dL
(intervalle de + 0,28 mmol/L)
164/180 (91,1 %)

intervalle de = 10 mg/dL
(intervalle de + 0,56 mmol/L)
179/180 (99,4 %)

intervalle de = 15 mg/dL
(intervalle de + 0,83 mmol/L)
180/180 (100 %)

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose égales ou supérieures a 100 mg/dL
(égales ou supérieures a 5,55 mmol/L)

intervalle de = 15 %
419/420 (99,8 %)

intervalle de = 10 %
403/420 (96,0 %)

intervalle de = 5 %
302/420 (71,9 %)

Résultats d’exactitude du systeme pour des concentrations en glucose situées entre 34 mg/dL (1,89 mmol/L) et
503 mg/dL (27,91 mmol/L)

intervalle de = 15 mg/dL ou intervalle de = 15 %
(intervalle de + 0,83 mmol/L ou intervalle de + 15 %)
599/600 (99,8 %)
Répétabilité :
Valeur movenne [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 345,8
Y [mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
-y [mg/dL] 2,1 25 29 3,6 6,3
Ecart-type [mmol/] 0,12 0,14 0,16 0,20 0,35
ey 04 — [ = [ee [ e [ e
Précision intermédiaire :
Valeur moyenne [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
. [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
Ecart-type [mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Coefficient
de variation (%] — 26 28

Evaluation des performances par I'utilisateur :

Une étude évaluant les valeurs glycémiques d’échantillons de sang capillaire prélevé a I'extrémité du doigt

provenant de 159 personnes non initiées a présenté les résultats suivants :

* 100 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de + 15 mg/dL (intervalle de + 0,83 mmol/L)
des résultats de I'analyse en laboratoire pour des concentrations en glucose inférieures a 100 mg/dL (inférieures
a 5,55 mmol/L).

© 99,3 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de +15 % des résultats de I'analyse en
laboratoire pour des concentrations en glucose égales ou supérieures a 100 mg/dL (égales ou supérieures a
5,55 mmol/L).

Limites

Certaines pathologies peuvent entrainer I'obtention d’un résultat incorrect. N'utilisez pas la bandelette réactive si
vous savez que vous présentez I'une ou plusieurs des pathologies suivantes. Si vous soupgonnez de présenter
I'une de ces pathologies, contactez votre professionnel de santé.

o ["administration intraveineuse d’acide ascorbique peut étre a I'origine d’une surestimation des résultats. Des
concentrations sanguines d’acide ascorbique supérieures a 8 mg/dL (supérieures a 0,45 mmol/L) sont a
I'origine d’une surestimation des résultats.

o |'administration parentérale de galactose et la galactosémie peuvent étre a I'origine d’une surestimation des
résultats. Des concentrations sanguines de galactose supérieures a 15 mg/dL (supérieures a 0,83 mmol/L) sont
a lorigine d’une surestimation des résultats. Les résultats obtenus chez les nouveau-nés présentant des
symptomes de galactosémie doivent étre confirmés par des valeurs de laboratoire.

 Une concentration sanguine de bilirubine jusqu’a 40 mg/dL (680 pmol/L) n’a aucune incidence sur la mesure.
L'incidence de concentrations plus élevées n’a pas été étudiee.

* Ne pas utiliser en cas de traitement a la ceftriaxone. Une concentration de ceftriaxone dans le sang supérieure
a 100 pg/mL (supérieure a 180 pmol/L) est susceptible d’étre a I'origine d’une sous-estimation des résultats.

e En cas d’atteinte vasculaire périphérique, le sang capillaire peut dans certaines circonstances générer un
résultat qui ne reflete pas la glycémie physiologique. Cela peut étre le cas dans les circonstances suivantes :
déshydratation grave causée par une acidocétose diabétique ou un syndrome hyperglycémique hyperosmolaire
non cétosique, hypotension, état de choc, insuffisance cardiaque sévere (stade IV de la NYHA) décompensée ou
atteinte vasculaire périphérique.

e La valeur d’hématocrite doit étre comprise entre 20 et 55 % en cas d’application de sang alors que la
bandelette réactive se trouve dans le lecteur.

La valeur d’hématocrite doit étre comprise entre 20 et 70 % en cas d’application de sang alors que la bandelette
réactive se trouve hors du lecteur.

e |Les malvoyants ne sauraient utiliser le lecteur de glycémie, les bandelettes réactives et les solutions de
controle.

e Pour connaitre toutes les limites a I'usage d’échantillons de sang provenant de sites sur votre corps autres que
L’\extrémité de vos doigts (prélevement sur sites alternatifs (AST)), consultez le manuel d’utilisation du lecteur Accu-Chek

ctive.

Composition du réactif

Valeurs minimales par cm? a la date de fabrication
Variante mutante de la quinoprotéine glucose déshydrogénase (Mut. Q-GDH 2, variante

modifiée de I'EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 30U
Pyrroloquinoléine quinone 0,2 yg
Bis-(2-hydroxyéthyl)-(4-hydroximino-cyclo-hexa-2,5-diénylidéne) chlorure d’ammonium 7,9 g
2,18-acide phosphomolybdique, sel de sodium 85 g
Agent stabilisant 0,13 mg
Composants non réactifs 1,6 mg

Elimination des bandelettes réactives

A AVERTISSEMENT

Risque d’infection

Une bandelette réactive usagée est susceptible de transmettre des infections.

Eliminez une bandelette réactive usagée a titre de matériel infectieux conformément a la réglementation en
vigueur dans votre pays.

Contactez I'administration municipale ou les autorités compétentes pour obtenir de plus amples informations sur
I'élimination correcte d’une bandelette réactive.

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres.

Signalement d’incidents graves

Ppur un patient/utilisateur/tiers au sein de I'Union Européenne et au sein de pays dispo§ant d’un régime
réglementaire identique ; en cas de survenue d’un incident grave au cours de I'utilisation du présent dispositif ou
suite a son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.
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Service clients

France

Service aprés-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93
www.accu-chek.fr
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Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format
électronique

Attention, se référer aux consignes de sécurité figurant dans la notice d’utilisation du produit.
Limite de température

Date de péremption (tube de bandelettes réactives entamé ou non entame)

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménagéres. Eliminez les
bandelettes réactives usagées conformément a la réglementation locale en vigueur.

Lo l~b>FE

Date de fabrication

<
o

Dispositif médical de diagnostic in vitro

A\ 3
age
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Dispositif de diagnostic prés du patient
Fabricant

Identifiant unique du dispositif
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(S Tiras reactivas

Uso previsto
Las tiras reactivas, usadas con el medidor de glucemia adecuado, estan previstas para realizar mediciones
cuantitativas de glucemia en sangre fresca capilar, venosa, arterial y neonatal. Estan indicadas para el autocontrol
de personas con diabetes y para las pruebas diagnosticas en el lugar de asistencia al paciente realizadas por el
personal sanitario.
El medidor de glucemia adecuado es el medidor de glucemia Accu-Chek Active.
Las personas con diabetes pueden utilizar sangre capilar fresca de la yema del dedo o de lugares alternativos. El
personal sanitario también puede utilizar sangre venosa anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio
o0 EDTA, asi como sangre arterial y sangre neonatal.
El sistema Accu-Chek Active esta indicado para la monitorizacion de la glucosa en caso de diabetes mellitus.
El sistema Accu-Chek Active se compone del medidor Accu-Chek Active, las tiras reactivas Accu-Chek Active y las
soluciones de control Accu-Chek Active.

Antes de empezar

Lea este prospecto y las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active antes de realizar
mediciones de glucemia con estas tiras reactivas. En las instrucciones de uso encontrara toda la informacion
necesaria para realizar una medicion y para interpretar los resultados de glucemia. Si tiene alguna pregunta,
pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

El prospecto contiene advertencias:

Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

El autocontrol no reemplaza al control médico. Por ello debe ser instruido detalladamente por personal sanitario
cualificado antes de realizar mediciones de glucemia Ud. mismo. Su personal sanitario determinara junto con Ud.
el intervalo ideal de glucemia adecuado en su caso.

La tapa del tubo de tiras reactivas contiene un desecante no toxico a base de silicato. Si lo ha ingerido por
descuido, beba abundante agua.

Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucosa en el plasma,
conforme a la recomendacion de la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) [1]. Por lo tanto, el medidor muestra
concentraciones de glucemia referidas al plasma, a pesar de que siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.

El valor normal de glucemia en ayunas en un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Uno de
los criterios para diagnosticar diabetes en adultos es un valor de glucemia en ayunas de 126 mg/dL o superior
(7,0 mmol/L o superior), confirmado mediante dos mediciones [2, 3, 4]. Los adultos que presentan en ayunas un
valor de glucemia de entre 100 y 125 mg/dL (entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracién de la glucosa en
ayunas (estado previo a la diabetes/prediabetes) [2]. Ademas de este criterio existen otros criterios para el
diagndstico de la diabetes. Pdngase en contacto con el personal sanitario que le atiende para determinar si Ud.
tiene diabetes o no.

Las instrucciones de uso del medidor Accu-Chek Active incluyen detalles sobre donde obtener informacion sobre
los efectos y la prevalencia de la diabetes.

/\\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas.

Mantenga las piezas pequefias fuera del alcance de nifios pequefios y personas que puedan tragarselas.

Contenido del envase

* 16 2 tubos con tiras reactivas; la etiqueta del tubo contiene una escala cromatica, la tabla de concentraciones
para las soluciones de control y el nimero de cddigo

o 1 prospecto

Material adicional necesario para la medicion de glucemia

o Medidor Accu-Chek Active con instrucciones de uso
 Dispositivo de puncion y lancetas

Volumen de sangre y duracion de la medicion

Para una medicion de glucemia, el medidor requiere aprox. 1-2 pL de sangre (1 pL (microlitro) = 1 milésimo de
mililitro).

Si la tira reactiva se encuentra dentro del medidor al aplicar la sangre, la medicion dura aproximadamente
5 segundos.

Si retira la tira reactiva del medidor y después aplica la sangre, la medicion dura aproximadamente 8 segundos.

Almacenamiento y uso correctos de las tiras reactivas
/I\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la salud

Si almacena o utiliza las tiras reactivas inadecuadamente, estas pueden arrojar resultados de glucemia
incorrectos. Esto puede provocar un incidente grave para la salud.

e Conserve las tiras reactivas a una temperatura entre +2 y +30 °C en un lugar seco y protegidas de la luz
directa del sol.

Tenga en cuenta también las siguientes instrucciones:

 El desecante que se encuentra en la tapa del tubo de las tiras reactivas protege las tiras contra la humedad.
Conserve siempre las tiras reactivas en su tubo original y mantenga el tubo cerrado.

 Vuelva a cerrar el tubo de las tiras reactivas herméticamente con la tapa original después de haber extraido
una tira reactiva. No extraiga las tiras reactivas del tubo con las manos himedas. Asi evitara que el desecante
pierda su efecto.

 Si conserva el tubo de tiras reactivas en el refrigerador, deje que se caliente cerrado a temperatura ambiente.
Retire una tira reactiva solo cuando el tubo de tiras reactivas haya alcanzado la temperatura ambiente. Esto
evita la formacion de condensacion dentro del tubo de tiras reactivas.

e En un tubo de tiras reactivas que contiene tiras reactivas no usadas no debe conservar otros objetos, como
5. ej.I Igaﬁos para la limpieza o tiras reactivas usadas. Las tiras reactivas podrian estropearse como consecuencia

e ello.

o Durante la medicion, la temperatura debe encontrarse entre +8 y +42 °C.

* No realice mediciones bajo la radiacion solar directa.

o Utilice Gnicamente tiras reactivas cuya fecha de caducidad no haya expirado. La fecha de caducidad esta
impresa en el envase y en el tubo de tiras reactivas junto al simbolo & . La fecha de caducidad es valida para
tubos de tiras reactivas nuevos, sin abrir, y tubos de tiras reactivas de los que ya ha retirado tiras reactivas.

o Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una Unica vez.

Método de medicion

Cada tira reactiva esta provista de una zona reactiva que contiene reactivos indicadores. Cuando se aplica sangre
en la zona reactiva, la enzima glucosa deshidrogenasa (mut. Q-GDH 2) reacciona con la glucemia. A continuacion
se produce una reaccion quimica, que hace que cambie el color de la zona reactiva. EI medidor registra este
cambio de color y, basandose en él, calcula el valor de glucemia.

Verificar el resultado de glucemia a través de la ventanilla de control de la tira

[CETRE]

La tira reactiva le ofrece la posibilidad de realizar una estimacion del resultado de glucemia y asi comprobar
adicionalmente el resultado mostrado mediante la comparacion de colores. Para recomendaciones terapéuticas
solo deben tenerse en cuenta los resultados de glucemia visualizados en el medidor. La comparacion de colores
solo sirve como verificacion de plausibilidad del resultado.

1. Antes de la medicion

En el dorso de la tira reactiva se encuentra una ventanilla de control redonda de color. Compare el color de dicha
ventanilla con los puntos de colores de la etiqueta del tubo de tiras reactivas. El color de la ventanilla de control
debe coincidir con el punto mas alto (0 mg/dL, 0 mmol/L). Si la ventanilla de control muestra un color diferente,
la tira reactiva no debe usarse.

2. Después de la medicion

En la etiqueta del tubo de tiras reactivas aparecen valores de glucemia en mg/dL y mmol/L junto a cada punto
de color. De 30 a 60 segundos después de aplicar la sangre compare el color de Ia ventanilla de control del dorso
de la tira reactiva con el punto del color mas parecido al de su resultado de glucemia. Si el color es claramente
distinto, repita la medicion. Si el color sigue siendo diferente después de varias mediciones, péngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente.

Caracteristicas del rendimiento del sistema Accu-Chek Active

El sistema Accu-Chek Active cumple los requisitos estipulados por la norma ISO 15197:2013 (Sistemas de ensayo
para diagndstico in vitro — Requisitos para los sistemas de monitorizacion de glucosa en sangre para
autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus).

Calibracion y trazabilidad: El sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre total que contiene
diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion. Los valores de referencia necesarios fueron
establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método ID-GCMS. El método ID-GCMS es
el método de mayor calidad metrolégica (reglamento), basado en un estandar NIST primario (traceable). A través
de esta cadena, los resultados de medicion para las soluciones de control obtenidos con las tiras reactivas
también se pueden basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion (valor mas bajo visualizado): El limite de deteccion se sittia en 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Intervalo de medicion: La linealidad del procedimiento existe en el intervalo de 10 a 600 mg/dL
(0,6-33,3 mmol/L).

Exactitud del sistema:

Los requisitos minimos para la exactitud del sistema con sangre capilar conforme a IS0 15197:2013 también se
cumplen para la sangre venosa anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio o EDTA, la sangre arterial
y la sangre neonatal (sangre aplicada a una tira reactiva fuera del medidor). Las tablas siguientes muestran los
resultados con sangre capilar (sangre aplicada a una tira reactiva dentro del medidor).

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a
5,55 mmol/L)

dentro de + 5 mg/dL
(dentro de + 0,28 mmol/L)

dentro de = 10 mg/dL
(dentro de = 0,56 mmol/L)

dentro de = 15 mg/dL
(dentro de + 0,83 mmol/L)

164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o
superiores a 5,55 mmol/L)

dentro de + 5 %
302/420 (71,9 %)

dentro de = 10 %
403/420 (96,0 %)

dentro de = 15 %
419/420 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 34 mg/dL (1,89 mmol/L) y 503 mg/dL
(27,91 mmol/L)

dentro de = 15 mg/dL o dentro de = 15 %
(dentro de + 0,83 mmol/L o dentro de + 15 %)

599/600 (99,8 %)

Repetibilidad:
Promedio [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 345,8
[mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
Desviacion estandar [mg/dL] 2.1 25 29 36 63
[mmol/L] 0,12 0,14 0,16 0,20 0,35
Coeficiente de variacion  [%] — — 2,2 1,9 1,8
Precision intermedia:
Promedio [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
o , [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
D 1
esviacion estandar (mmoll] 011 017 046
Coeficiente de variacion  [%] — 2,6 2,8

Evaluacion de rendimiento por el usuario:

A continuacion se muestran los resultados de un estudio que evalud los valores de glucemia de muestras de

sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 159 usuarios no profesionales:

e Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 100 % de los resultados de
medicion estaban dentro de + 15 mg/dL (dentro de + 0,83 mmol/L) de los resultados de medicion obtenidos
mediante pruebas de laboratorio.

 Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores a 5,55 mmol/L) 99,3 %
de los resultados de medicion estaban dentro del + 15 % de los resultados de medicion obtenidos mediante
pruebas de laboratorio.

Limitaciones

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion incorrecto. Si sabe que padece una o
mas de las siguientes afecciones médicas, no use la tira reactiva. Si no esta seguro de si padece alguna de las
afecciones médicas, pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

e | a infusion intravenosal de acido lascdrbicq puede conducir a resultados de medicion falsamente elevados. Las
concentraciones sanguineas de 4cido ascorbico superiores a 8 mg/dL (superiores a 0,45 mmol/L) conducen a
resultados de medicion falsamente elevados.

e | a administracion parenteral de galactosa y la galactosemia pueden conducir a resultados de medicion
falsamente elevados. Las concentraciones sanguineas de galactosa superiores a 15 mg/dL (superiores a
0,83 mmol/L) conducen a resultados de medicion falsamente elevados. Los resultados de medicion para recién
nacidos que muestren sintomas de galactosemia deben confirmarse en pruebas de laboratorio.

* Las concentraciones sanguineas de bilirrubina de hasta 40 mg/dL (680 pmol/L) no influyen en la medicion. No
se han investigado concentraciones més elevadas.

e No utilizar durante el tratamiento con ceftriaxona. Las concentraciones sanguineas de ceftriaxona superiores a
100 pg/mL (superiores a 180 pmol/L) conducen a resultados de medicion falsamente reducidos.

e En caso de circulacion sanguinea periférica reducida, es posible que los valores fisioldgicos de glucemia
obtenidos con sangre capilar no sean correctos. Esto puede ocurrir en las circunstancias siguientes:
Deshidratacion grave ~causada por cetoacidosis gjiabética o sindrome hiperglucémico hiperosmolar sin
cetoacidosis, hipotensiqn, choque, insuficiencia cardiaca descompensada de clase IV de la NYHA o enfermedad
oclusiva arterial periférica.

o El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 55 % si se aplica la sangre cuando la tira reactiva esta dentro del
medidor de glucemia.

El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 70 % si se aplica la sangre cuando la tira reactiva esta fuera del
medidor de glucemia.

e Las personas con deficiencias visuales no deben utilizar el medidor, las tiras reactivas ni las soluciones de
control.

* Para cualquier limitacion en el uso de muestras de sangre de otras partes de su cuerpo ademas de la yema del
dedo (mediciones AST), consulte las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active.

Composicion del reactivo

Contenidos minimos por cm? en el momento de fabricacion

Variante mutante de la quinoproteina glucosa deshidrogenasa (mut. Q-GDH 2, variante modificada

de EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 30U
Pirroloquinolina quinona 0,2 ug
Bis-(2-hidroxietilo)-(4-hidroximinociclohexa-2,5-dienilidina)-cloruro de amonio 7,9 ug
2,18-4cido molibdatofosforico, sal de sodio 85 ug
Estabilizador 0,13 mg
Componentes no reactivos 1,6 mg

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Una tira reactiva usada puede transmitir infecciones.

Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el reglamento aplicable en su pais.
Para obtener informacion sobre la eliminacion correcta de una tira reactiva usada, péngase en contacto con el
ayuntamiento o autoridad local competente.

Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en paises con un régimen normativo idéntico: si,' durante
el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a su autoridad nacional.

[Fecha de Ja iltimarevision
2020-12

México

Atencidn al Cliente Centro Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Llame sin costo 800-90 80 600

www.accu-chek.com.mx

Republica Argentina

Autorizado por ANMAT Certificado N° 008005

Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez

Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas - Pcia. Bs.As.
Centro de servicio y atencion al cliente: 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Ensayo orientativo para la autodeteccion de la glucemia, sin valor diagnéstico.
Ante cualquier duda consulte a su médico.

Descartar la unidad con posterioridad a su uso.
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Dﬂ Constltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas
& Precaucion, observe las advertencias de seguridad en el prospecto del producto.
,ﬂ’ Limites de temperatura

é 2 Fecha de caducidad (tubo de tiras nuevo o en uso)

Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche
las tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes.
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Tiras-teste

Indicacao de uso

As tiras-teste, em conjunto com o monitor de glicemia do mesmo sistema, destinam-se a medicéo quantitativa
da glicose em sangue capilar fresco, sangue venoso, sangue arterial e sangue de neonatos. S&o indicadas para
automonitorizagdo por pessoas com diabetes e para teste laboratorial remoto por profissionais de satde.

0 monitor de glicemia do mesmo sistema é o monitor Accu-Chek Active.

Pessoas com diabetes podem usar sangue capilar fresco obtido da ponta do dedo ou de locais alternativos para
teste. Profissionais de salide também podem usar sangue venoso anticoagulado com heparina de litio, heparina
de amonio ou EDTA, sangue arterial e sangue de neonatos.

0 sistema Accu-Chek Active € indicado para monitorar a glicemia nos casos de diabetes mellitus.

0 sistema Accu-Chek Active consiste no monitor de glicemia Accu-Chek Active, as tiras-teste Accu-Chek Active e
as solugdes de controle Accu-Chek Active.

Antes de comecar

Leia este folheto informativo e as instrucbes de uso do monitor de glicemia Accu-Chek Active antes de medir a
glicemia com estas tiras-teste. As instrugdes de uso contém todas as informagdes que vocé precisa para realizar
um teste e para entender seus resultados de glicemia. Caso tenha alguma ddvida, ligue para o Accu-Chek
Responde.

0 folheto informativo contém adverténcias:

Uma ADVERTENCIA indica um risco previsivel de alta gravidade.

A automonitorizag&o da glicemia ndo substitui o controle realizado por um médico. Antes de realizar seus proprios
testes de glicemia, solicite instrugées detalhadas a um médico ou profissional de sadde qualificado. Juntos, vocé
e seu médico determinardo a faixa-alvo de glicemia mais adequada para voceé.

A tampa do frasco de tiras-teste possui um dessecante ndo toxico, a base de silicato. Se vocé o ingerir
acidentalmente, beba dgua em abundancia!

Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem a concentragdes de glicose no plasma sanguineo, em
conformidade com as recomendagdes da International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC) [1]. Por isso, 0 monitor de glicemia mostra concentracdes de glicose sanguinea referenciadas para plasma,
embora sempre se aplique sangue total na tira-teste. As tiras-testes séo referenciadas para plasma para facilitar
a comparacéo com os resultados de laboratério.

0 nivel normal da glicemia de jejum em um adulto ndo diabético ¢ inferior a 100 mg/dL. Um critério para o
diagndstico de diabetes em adultos é a confirmagéo, em dois testes, de um nivel de glicemia de jejum igual ou
superior a 126 mg/dL [2, 3, 4]. Os adultos com uma glicemia de jejum entre 100 e 125 mg/dL possuem, por
definicdo, uma anomalia da glicemia de jejum (pré-diabetes) [2]. Existem outros critérios diagndsticos para o
diabetes. Entre em contato com o seu médico para determinar se vocé tem diabetes ou néo.

As instrucdes de uso do monitor de glicemia Accu-Chek Active indicam onde € possivel conseguir informagdes
sobre os efeitos e a prevaléncia da diabetes.

/\ ADVERTENCIA
Risco de asfixia
Este produto contém pecas pequenas que podem ser engolidas.

Mantenha as pecas pequenas fora do alcance de criancas e de pessoas que possam engolir as pecas
pequenas.

Conteudo da embalagem

e 1 frasco com tiras-teste; a etiqueta do frasco contém uma escala de cores, a tabela de concentracoes para
solucdes de controle e 0 nimero de codigo
e 1 folheto informativo

Materiais adicionais necessarios para o teste de glicemia

o Monitor de glicemia Accu-Chek Active e instrucdes de uso
e Lancetador e lancetas

Volume de sangue e tempo de medicéao

Para um teste de glicemia, 0 monitor de glicemia precisa de 1-2 L de sangue (1 pL (microlitro) = 1 milésimo de
mililitro).

Se a tira-teste estiver no monitor de glicemia quando vocé aplicar o sangue, a medigdo levara aproximadamente
5 segundos.

Se vocé retirar a tira-teste do monitor de glicemia e, entdo, aplicar o sangue, a medigao levara aproximadamente
8 segundos. Este método permite aplicar mais uma gota de sangue no intervalo de até 20 segundos, antes de
recolocar a tira-teste no monitor.

Armazenamento e uso adequados das tiras-teste

/\ ADVERTENCIA
Risco de sério dano a saude

Se as tiras-teste forem armazenadas incorretamente ou utilizadas de forma impropria, elas poderdo fornecer
falsos resultados de teste. Isso pode ter como consequéncia um sério dano a satde.

* Armazene as tiras-teste a uma temperatura entre +2 e +30 °C, em um local seco e protegido da incidéncia
direta de luz solar.

Observe também as seguintes instrugdes:

¢ 0 dessecante contido na tampa do frasco de tiras-teste protege as tiras-teste contra a umidade. Armazene as
tiras-teste sempre no frasco de tiras-teste original com a tampa fechada.

o Apos retirar uma tira-teste, feche bem o frasco de tiras-teste com a tampa original. Nao retire as tiras-teste do
frasco de tiras-teste com as maos umidas. Assim o dessecante mantera sua acéo.

o As tiras-teste devem apresentar temperatura ambiente durante o teste de glicemia. Se as tiras-teste estiverem
armazenadas sob refrigeragao, mantenha o frasco de tiras-teste fora do refrigerador, sem abri-lo, até que tenha
alcangado a temperatura ambiente, antes de executar o teste. S6 entdo retire a tira-teste que for utilizar.
Procedendo dessa forma, vocé evitard que ocorra condensacao de agua no interior do frasco de tiras-teste.

e Nao guarde outros objetos ou materiais, como lencos de limpeza ou tiras-teste usadas, em um frasco de tiras-
teste que ainda contenha tiras-teste novas. Isso poderia danificar as tiras-teste.

e Durante a realizagdo do teste, a temperatura deve situar-se entre +8 e +42 °C.

¢ Nao realize testes sob a luz solar direta.

e Use somente tiras-teste que estejam dentro da data de validade. A data de validade estd impressa na
embalagem e na etiqueta do frasco de tiras-teste, junto ao simbolo . A data de validade aplica-se a frascos
de tiras-teste novos e ainda ndo abertos, bem como a frascos de tiras-teste do qual ja tenham sido retiradas
tiras-teste.

o Use cada tira-teste apenas uma vez. As tiras-teste destinam-se apenas a uso (nico.

Principio do teste

Cada tira-teste possui uma érea de teste com substancias quimicas reagentes. Quando se aplica sangue na area
de teste, a enzima glicose-desidrogenase (Mut. Q-GDH 2) reage com a glicose sanguinea. Em seguida, devido a
uma reagdo quimica altera-se a cor da area de teste. 0 monitor de glicemia mede essa alteragéo de cor e, com
base nisso, calcula o valor de glicemia.

Controle do resultado de glicemia com a janela de controle da tira-teste (opcional)

A prépria tira-teste possibilita estimar o resultado de glicemia mediante uma comparagéo de cores e, com isso,
certificar-se de que o resultado de glicemia exibido pelo seu monitor de glicemia € confidvel. As recomendacées
terapéuticas devem ser tomadas apenas com base nos resultados de glicemia exibidos pelo monitor de glicemia.
A comparagao das cores serve apenas para verificar se o resultado de glicemia é plausivel.

1. Antes do teste de glicemia

No verso da tira-teste, encontra-se uma janela de controle redonda colorida. Compare a cor dessa janela com as
cores dos pontos impressos na etiqueta do frasco de tiras-teste. A cor da janela de controle deve ser igual a cor
do ponto mais alto da escala (0 mg/dL, 0 mmol/L). Se a cor da janela de controle for diferente, a tira-teste ndo
devera ser utilizada.

2. Apés o teste de glicemia

Ao lado de cada ponto colorido da etiqueta do frasco de tiras-teste, estao indicados os valores de glicemia em
mg/dL e mmol/L. Entre 30 e 60 segundos apés ter aplicado sangue, compare a cor da janela de controle situada
no verso da tira-teste com o ponto que mais se aproxima do seu resultado de glicemia. Se as cores diferirem
nitidamente, repita o teste. Se, mesmo apds novos testes, a diferenca entre as cores persistir, entre em contato
com o Accu-Chek Responde.

Caracteristicas de desempenho do sistema Accu-Chek Active

0 sistema Accu-Chek Active cumpre as exigéncias da norma ISO 15197:2013 (Sistemas de ensaio para
diagnéstico in vitro — Requisitos para os sistemas de ensaio da glicose no sangue para autotestes na vigilancia
da diabetes mellitus).

Calibrac@o e rastreabilidade: O sistema (monitor de glicemia e tiras-teste) é calibrado com sangue total com
diferentes concentragdes de glicose como calibrador. Os valores de referéncia sdo determinados com o método
hexoquinase, que €é calibrado com o método ID-GCMS. O método ID-GCMS, sendo o método da mais alta
qualidade (ordem) metroldgica, é rastredvel (traceable) a um padrao primério NIST. Através dessa cadeia de
rastreabilidade, os resultados obtidos com as tiras-teste para a solugao de controle também podem ser rastreados
ao padrao NIST.

Limite de deteccao (valor minimo exibido): O limite de deteccéo é de 10 mg/dL.

Faixa de medicéo: O método é linear dentro do intervalo de 10 a 600 mg/dL.

Acurécia do sistema:

Os requisitos minimos de acuracia do sistema para sangue capilar, estabelecidos na norma ISO 15197:2013,
também sdo cumpridos para sangue venoso anticoagulado com heparina de litio, heparina de aménio ou EDTA,
bem como para sangue arterial e sangue de neonatos (sangue aplicado em tira-teste fora do monitor de
glicemia). As tabelas abaixo mostram os resultados para sangue capilar (sangue aplicado em tira-teste ja inserida
no monitor de glicemia).

Resultados para a acuracia do sistema em caso de concentracdes de glicose inferiores a 100 mg/dL

entre =+ 5 mg/dL entre = 10 mg/dL entre = 15 mg/dL
164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)
Resultados para a acurécia do sistema em caso de concentracdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL
entre £ 5 % entre = 10 % entre = 15 %
302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)

Resultados para a acuracia do sistema em caso de concentragdes de glicose entre 34 mg/dL e 503 mg/dL

entre = 15 mg/dL ou entre = 15 %
599/600 (99,8 %)
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Repetibilidade:

Valor médio [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 3458
Desvio padrdo [mg/dL] 2,1 2,5 2,9 3,6 6,3
Coeficiente de

variagéo (%] - - 22 19 18
Preciséo intermediaria:

Valor médio [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Desvio padrdo [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
Coeficiente de

variagio [%] - 2,6 2.8

Avaliacao de desempenho mediante o usuério:

Um estudo destinado a avaliar os valores de glicemia baseando-se em amostras de sangue capilar da ponta dos
dedos obtidas por 159 leigos apresentou os seguintes resultados:

* Em caso de concentragdes de glicose inferiores a 100 mg/dL, 100 % dos resultados de teste estavam entre
+ 15 mg/dL dos resultados do método de laboratdrio.

* Em caso de concentracbes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL, 99,3 % dos resultados de teste
estavam entre = 15 % dos resultados do método de laboratério.

Limitacoes

Algumas condicGes de satde podem originar falsos resultados de teste. Se vocé sabe que uma ou mais das
seguintes condicOes de saude se aplicam a vocé, ndo utilize as tiras-teste. Se ndo tem certeza se uma dessas
condigdes de saude se aplica a voce, entre em contato com seu médico.

e A infusdo intravenosa de &cido ascoérbico pode levar a superestimagdo dos resultados de glicemia.
Concentragdes sanguineas de acido ascorbico acima de 8 mg/dL levam a superestimagao dos resultados de
glicemia.

¢ A administragdo parenteral de galactose e a galactosemia pode levar a superestimagdo dos resultados de
glicemia. Concentragdes sanguineas de galactose acima de 15 mg/dL levam a superestimacéo dos resultados
de glicemia. Resultados de glicemia obtidos em neonatos com sintomas de galactosemia devem ser
confirmados por testes de laboratério.

o ConcentracOes sanguineas de bilirrubina de até 40 mg/dL (680 pmol/L) ndo interferem nos resultados.
Concentragdes mais altas ndo foram testadas.

e Ndo utilizar durante o tratamento com ceftriaxona. Concentragfes sanguineas de ceftriaxona acima de
100 pg/mL (acima de 180 pmol/L) levam a subestimagdo dos resultados de glicemia.

* Em situagdes de diminuicdo do fluxo sanguineo periférico, o sangue capilar pode ndo indicar corretamente o
nivel de glicemia fisioldgico. Isso pode ocorrer nas seguintes circunstancias: desidratacdo grave causada pela
cetoacidose diabética ou sindrome hiperosmolar hiperglicémica nédo cetotica, hipotens@o, choque, insuficiéncia
cardiaca descompensada classe IV (NYHA) ou doenca arterial obstrutiva perlferlca

¢ 0 hematdcrito deve estar entre 20 e 55 % quando o sangue é aplicado em uma tira-teste ja inserida no monitor
de glicemia.

0 hematdcrito deve estar entre 20 e 70 % quando o sangue € aplicado em uma tira-teste que esté fora do
monitor de glicemia.

* 0 monitor de glicemia, as tiras-teste e as solugdes de controle ndo podem ser utilizados por deficientes visuais.

 Para informacdes sobre limitacGes do uso de amostras de sangue de locais do corpo que ndo sejam a ponta
do dedo (locais alternativos para testes), consulte as instrucdes de uso do monitor de glicemia Accu-Chek
Active.

Composicéo dos reagentes

Contetido minimo por cm? no momento da fabricagéo

Variante mutante da quinoproteina glicose-desidrogenase (Mut. Q-GDH 2, variante modificada 30U
de EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. '

Pirroloquinolina quinona 0,2 ug
Cloreto de amdnio bis-(2-hidroxietil)-(4-hidroximinocicloexa-2,5-dienilida) 7,9 g
2,18-4cido fosfomolibdénico, sal sodico 85 g
Estabilizador 0,13 mg
Substancias nao-reativas 1,6 mg

Descarte da tira-teste

/\ ADVERTENCIA

Risco de infeccao

Uma tira-teste usada pode transmitir infeccoes.

Descarte a tira-teste usada do mesmo modo que materiais infecciosos, observando os regulamentos vigentes
em seu pais.

Para informagdes sobre o descarte correto de uma tira-teste usada, entre em contato com a autoridade local
competente.

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.

Relatar incidentes graves

Para pamentes{usparlos/tercelros na Unido Europeia e em paises com regulamentagéo |de[1t|ca. se, durante o uso
ou em decorréncia do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, queira relatd-lo ao fabricante e a
autoridade competente em seu pais.

Ultima atualizagéo

Accu-Chek Responde
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Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Uso em diagnéstico in vitro
Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste
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Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrucdes de uso em formato eletrdnico
Atencao, consulte as indicacdes de seguranca no folheto informativo deste produto.
Limites de temperatura

Prazo de validade (para o frasco de tiras-teste novo ou ja aberto)

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Descarte as tiras-teste
usadas de acordo com a legislagdo local vigente.

Data de fabricagao

Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Dispositivo para automonitorizagao
Dispositivo para teste laboratorial remoto
Fabricante

Identificacdo Unica do dispositivo

Numero de referéncia
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DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
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Discard empty or partly used bottles according to local regulations.
For information on how to discard the bottles correctly, contact your
local council or authority.
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ACCU-CHEK®

Control

IN-VITRO-DIAGNOSTIKUM — NICHT EINNEHMEN!

Control

DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO — NE PAS
INGERER !

Entsorgung der Flaschen

Elimination des flacons

{Roche )

N
Kat. 03

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les
ordures ménageéres.
Eliminez les flacons vides| ou entamés conformément & la
réglementation locale en \vigueur. Contactez I'administration

Allel Bestandteile der Packung konnen Sie in den Hausmiill

Reporting of Serious Incidents (

Entsorgen Sie leere oder nicht aufgebrauchte Flaschchen
entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. Auskiinfte

Vorgesehene Anwendung Approved according to
SHR SOP 04.07.08 Att. A Vers.4.9

For a patient/user/third party in the European Union and in countries Utilisation prévue

The Signature will not be printed!

Active

&N Control

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE — DO NOT INGEST!

Intended Use

The control solution is intended for performing control tests on the
dedicated test strips and blood glucose meters. It is indicated for
self-testing by people with diabetes and for near-patient testing by
healthcare professionals.
Dedicated test strips and devices are the Accu-Chek Active test
strips and the Accu-Chek Active blood glucose meter.

Before You Get Started

Read this package insert, the package insert of the Accu-Chek
Active test strips, and the User’s Manual of the Accu-Chek Active
blood glucose meter before using the control solutions. The User’s
Manual contains all the information you need to perform a control
test and to understand the control results. You can find information
on the performance characteristics of the Accu-Chek Active system
in the package insert of the Accu-Chek Active test strips.

If you have any questions, contact customer support.
The package insert contains warnings:

with identical regulatory regime; if, during the use of this device or
as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and to your national authority.

Last Update
2021-05

Customer Support

United Kingdom
Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom

Accu-Chek Customer Careline "

UK Freephone number: 0800 701 000

ROI Freephone number: 1 800 709 600

" calls may be recorded for training purposes

Some mobile operators may charge for calls to these numbers.
www.accu-chek.co.uk

www.accu-chek.ie

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Caution, refer to safety-related notes in the package
insert accompanying this product.

Temperature limit
Use by

Use-by period after being opened: 3 months

Die Kontrolllosung ist fiir die Funktionskontrolle der zugehdrigen
Blutzuckermessgerate und Teststreifen vorgesehen. Das Produkt ist
zur Eigenanwendung durch Menschen mit Diabetes sowie fiir
patientennahe Tests durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen.
Bei den zugehdorigen Teststreifen und Gerdten handelt es sich um
die Accu-Chek Active Teststreifen und das Accu-Chek Active
Blutzuckermessgerat.

Vor Gebrauch beachten

Lesen Sie diese Packungsbeilage, die Packungsbeilage der
Accu-Chek Active Teststreifen und die Gebrauchsanweisung des
Accu-Chek  Active  Blutzuckermessgerats, bevor Sie die
Kontrolllésungen verwenden. In der Gebrauchsanweisung finden Sie
alle Angaben zur Durchfiihrung einer Funktionskontrolle und zur
Interpretation der zugehdrigen| Messwerte. Angaben zu den
Leistungsmerkmalen des Accu-Chek Active Systems finden Sie in
der Packungsbeilage der Accu-Chek Active Teststreifen.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an den Kundendienst.
Diese Packungsbeilage enthalt Warnhinweise:

Eine WARNUNG weist auf eine absehbare ernsthafte Gefahr hin.

/\ WARNUNG

Erstickungsgefahr
Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die verschluckt werden konnen.
Bewahren Sie die Kleinteile auBerhalb der Reichweite von
Kleinkindern sowie Personen auf, die Kleinteile verschlucken
konnten.

zur richtigen Entsorgung der Flaschen kann |

hnen Ihre Gemeinde

Gebrauchsanweisung beachten oder
Gebrauchsanweisung beachten
Achtung, Sicherheitshinweise in der
dieses Produkts beachten.

elektronische

Packungsbeilage

La solution de controle est destinée a la réalisation de tests de
controle sur des bandelettes réactives et des lecteurs de glycémie
qui conviennent. Elle est indiquée pour les personnes diabétiques
qui mesurent elles-mémes leur glycémie et pour la mesure prés du
patient effectuée par des professionnels de santé.
Les bandelettes réactives et dispositifs qui conviennent sont les
bandelettes réactives Accu-Chek Active et le lecteur de glycémie
Accu-Chek Active.

Avant de commencer

Lisez la présente notice d’utilisation, la notice d’utilisation des
bandelettes réactives Accu-Chek Active et le manuel d’utilisation du
lecteur de glycémie Accu-Chek Active avant d’utiliser les solutions
de controle. Consultez le manuel d’utilisation pour connaitre la
maniére de réaliser un test de contrdle et comprendre les résultats
de controle. Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes
réactives Accu-Chek Active pour connaiire les performances
analytiques du systeme Accu-Chek Active.

Si vous avez des questions, contactez le service clients.
La notice d’utilisation contient des avertissements :

un AVERTISSEMENT indique un risque grave prévisible.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites pieces pouvant étre avalées
Tenez les petites pieces hors de portée des enfants en bas age et
des personnes susceptibles de les avaler.

municipale ou les autorités
amples informations sur I'élim

compétentes pour obtenir de plus

ination correcte des flacons.

Signalement d’incidents graves

présent dispositif ou suite a
fabricant et votre autorité nati

2021-05

Service clients

France

Service apres-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93
www.accu-chek.fr

Pour un patient/utilisateur/tiers

au sein de I'Union Européenne et au
sein de pays disposant d’un régime réglementaire identique ; en
cas de survenue d’un incident grave au cours de I'utilisation du
son utilisation, veuillez en informer le
onale.

Consulter les instruc
instructions d’utilisat

Attention, se référer
dans la notice d’utili

Limite de températu
Utiliser jusqu’au

Stabilité aprés ouver

tions d’utilisation ou consulter les
ion en format électronique

aux consignes de sécurité figurant
sation du produit.

re

ture : 3 mois

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés
avec les ordures ménageres. Eliminez les flacons vides
ou entamés conformément a la réglementation locale en

A WARNING indicates a foreseeable serious hazard. Temperaturbegrenzung

Die Kontrolllésung nicht einnehmen oder injizieren und nicht als
Augentropfen verwenden.

All components of the pack can be discarded in
domestic waste. Discard empty or partly used bottles

N’ingérez ni n’injectez pas la solution de controle et ne I'utilisez pas

Verwendbar bis a titre de collyre

Glue

ACCUHEK®

ACCU-CHEK®

Active

Glue

/\ WARNING

Risk of suffocation
This product contains small parts that can be swallowed.
Keep the small parts away from small children and people who

according to local regulations.
Date of manufacture
In vitro diagnostic medical device

EUH208 - Enthédlt 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on  und
2-Methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1). Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.*

* Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

M\
WA
=

.’

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate

Alle Bestandteile der Packung konne
Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie le
aufgebrauchte Flaschchen entsprech

n Sie in den
ere oder nicht
end den in [hrem

EUH208 - Contient de la méthylchloroisothiazolinone (5-chloro-2-
méthyl-2H-isothiazol-3-one) et de la méthylisothiazolinone
(2-méthyl-2H-isathiazol-3-one) (3:1). Peut produire une réaction
allergique.*

vigueur.
Date de fabrication
Dispositif médical de

diagnostic in vitro

might .wallow .Sme" parts. . . Device for self-testing Die Messwerte der Funktionskontrollen miissen in ~dem Land geltenden Vorschriften, * Réglement (CE) n° 1272/2008 (CLP) Dispositif d’autodiagnostic
Do not ingest or inject the control solution or use the control solution Konzentrationsbereich liegen, den die Konzentrationstabelle auf Le résultat de tests de contrdle doit se situer dans l'intervalle de
as eye drops. Device for near-patient testing dem Etikett der Teststreifendose angibt. Der Konzentrationsbereich Herstellungsdatum concentration affiché dans le tableau des concentrations figurant Dispositif de diagnostic prés du patient

EUH208 - Contains 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and
2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1). May produce an allergic reaction.”
* Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)
The control results must be within the control range shown by the
concentration table on the label of the test strip container. The
control range specifies the acceptable results for control tests.

If the control result is not within the acceptable control range, it is
no longer certain that the meter and test strips are working properly.
Do not use the meter and test strips. Contact customer support.

Contents of the Pack

e 1 bottle with control solution with a low glucose concentration
(Control 1, blue cap and blue text on the label)

e 1 bottle with control solution with a high glucase concentration
(Control 2, red cap and red text on the label)

e 1 package insert

Additional Materials Required for Performing a Control
Test
e Accu-Chek Active blood glucose meter with User’s Manual
e Accu-Chek Active test strips with package insert
e A clean, dry paper towel

Storing and Using Control Solutions Properly

Control solutions, which are not properly stored or used, can deliver
results that are outside the specified control range.
e The bottles are filled with control solution under low-germ
conditions. To avoid contamination, do not touch the tip of the
with your fingers or with the test strip. Contaminated
control solutions can deliver incorrect control results.

e Use only control solutions, which are within the use by date. The
use by date is printed next to the & symbol on the bottle label and
on the cardboard box.

e Store the control solutions at temperatures between +2 and
+30 °C. Control solutions that are stored outside this temperature
range may become unusable before they reach their use by date.

e |f you store and handle control solutions as described, the control
solutions are valid for 3 months after they were opened for the
first time. However, do not use control solutions after the use by
date shown next to the & symbol on the bottle.

e Control solutions must be at ambient temperature when you
perform a control test. If you keep the control solutions in a
refrigerator, leave them to stand at ambient temperature until
they have warmed up before you perform a control test.

Manufacturer

Unique device identifier

AEEs=(EL o =

Catalogue number

Batch code

=
o
—

Complies with the provisions of the applicable EU
Legislation

n
m

gibt die zuldssigen Messwerte fi];LFunktionskontrollen an.
Liegt der Messwert der Funktionskontrolle auBerhalb des zuldssigen
Konzentrationsbereichs, ist nicht mehr sichergestellt, dass
Messgerat und Teststreifen einwandfrei funktionieren. Das
Blutzuckermessgerdt und die Teststreifen dirfen nicht mehr
verwendet werden. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Inhalt einer Packung

e 1 Flasche Kontrolllosung mit| niedriger Glukosekonzentration
(Control 1, blaue Verschlusskappe und blaue Schrift auf dem
Etikett)

e 1 Flasche Kontrolllosung mit hoher Glukosekonzentration
(Control 2, rote Verschlusskappe und rote Schrift auf dem Etikett)

e 1 Packungsbeilage

Zusitzlich fiir die Funktionskontrolle bendtigte Materialien

e Accu-Chek Active Blutzuckermessgerat mit Gebrauchsanweisung
e Accu-Chek Active Teststreifen mit Packungsbeilage
e Ein sauberes, trockenes Papiertuch

Kontrolllosungen richtig aufbewahren und verwenden

Kontrollldsungen, die Sie nicht richtig aufbewahren oder verwenden,
konnen Messwerte auBerhalb des angegebenen Konzentrations-
bereichs liefern.
e Die Kontrolllosung in den Flaschen ist keimarm abgeftillt. Um
Verunreinigungen zu vermeiden, beriihren Sie die Tropferspitze
nicht mit den Fingern oder dem Teststreifen. Verunreinigte
Kontrolllosungen konnen falsche Messwerte der Funktions-
kontrollen liefern.
e Verwenden Sie nur Kontrollldsungen, deren Haltbarkeitsdatum
nicht abgelaufen ist. Sie finden das Haltbarkeitsdatum neben
dem Symbol & auf dem Etikett der Flasche und auf dem
Verpackungskarton.
e Lagern Sie die Kontrollldsungen bei Temperaturen zwischen +2
und +30°C. Kontrollldsungen, die auBerhalb dieses
Temperaturbereichs gelagert werden, konnen vor Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verfallen.
e \Wenn Sie die Kontrollldsungen wie beschrieben lagern und
handhaben, sind die Lésungen nach dem erstmaligen Offnen
3 Monate haltbar. Verwenden Sie die Kontrolllosungen jedoch
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, welches neben dem
Symbol & auf der Flasche steht.
e Kontrolllosungen miissen fiir| eine Funktionskontrolle Umge-
bungstemperatur haben. Wenn Sie die Kontrollldsungen im
Kiihlschrank aufbewahren, lassen Sie sie vor einer Funktions-
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In-vitro-Diagnostikum
Produkt zur Eigenanwendung

Produkt fiir patientennahe Tests
Hersteller

Einmalige Produktkennung
Bestellnummer
Chargenbezeichnung

Entspricht den Bestimmungen der ge
EU-Rechtsvorschriften

[tenden

sur I'étiquette du tube de bandelettes réactives. Lintervalle de
concentration indique le résultat acceptable des tests de contrdle.
Si le résultat de controle ne se situe pas dans I'intervalle de
concentration acceptable, il n’est pas certain que le lecteur et les
bandelettes réactives fonctionnent correctement. N'utilisez pas le
lecteur et les bandelettes réactives. Contactez le service clients.

(GG CRER G

¢ 1 flacon de solution de contréle a faible concentration en glucose
(Control 1, bouchon bleu et écriture bleue sur I'étiquette)
e 1 flacon de solution de contréle a haute concentration en glucose
(Control 2, bouchon rouge et écriture rouge sur I'étiquette)
¢ 1 notice d’utilisation

Matériel supplémentaire nécessaire a un test de contrdle

e Le lecteur de glycémie Accu-Chek Active et son \manuel
d’utilisation

e Les bandelettes réactives Accu-Chek Active et leur notice
d’utilisation

e Un mouchoir en papier propre et sec

Conservation et usage corrects des solutions de contrdle

Les solutions de contrble conservées ou utilisées de maniére
inappropriée sont susceptibles d’étre a I'origine de résultats dont
les valeurs sont situées en dehors de I'intervalle de concentration
indiqué.

e La solution de contrble dans les flacons a été conditionnée de
maniére aseptique. Ne touchez I'embout du flacon ni avec les
doigts ni avec la bandelette réactive au risque de le contaminer.
Une solution de controle contaminée peut étre a l'origine de
résultats de controle erronés.
Utilisez uniquement des solutions de controle dont la date de
péremption n’est pas dépassée. La date de péremption figure sur
I'étiquette du flacon et sur le carton d’emballage a coté du
symbole &.
Conservez les|solutions de contréle a une température comprise
entre +2 et +30 °C. Les solutions de contrdle conseryées en
dehors de cette plage de températures autorisée peuvent étre
périmées avant I'expiration effective de la date de péremption.
Si vous respectez bien les consignes de conservation et de
manipulation décrites, les solutions de contrdle se gardent 3
mois a compter de leur premiére ouverture. N'utilisez plus la
solution de contrdle aprés I'expiration de la date de péremption
figurant a c6té du symbole & sur le flacon.
Les solutions de contrdle doivent étre a température ambiante
pour réaliser un test de contréle. Si vous conservez les solutions

Fabricant
Identifiant unique du
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. — : kontrolle bei Umgebungstemperatur stehen, bis sie sich erwarmt de contrle au réfrigérateur, laissez-les revenir & température
Composition in percent by weight haben. ambiante avant tout test de contrdle.
. 0, T 0, i
Control 1: glljjf(r:grse (0.04 %), preservative (0.24 %) in phosphate r——— COTTOEanE
Control 2: glucose (0.12 %), preservative (0.24 %) in phosphate Angaben in Gewichtsprozent Données en pourcentage de poids
buffer Control 1: Glukose (0,04 %), K)nservierqulg;smi’EtelSt (t0,24§3 Of/f) t.in Controle 1: glucose (0,04 %), conservateur (0,24 %) dans fidential
Discarding the Bottles Phosphatpuffer Hecycle Status: Eftective un tampon phosphate |F-2024-656—97911-AF>N-|b;531\411@t,/gﬁlxi'i_i(ljl&;‘g‘;‘2
Control 2: Glukose (0,12 %), Konservierungsmittel (0,24 %) in Controle 2 : glucose (0,12 %), conservateur (0,24 %) dans
alidity of this Vergg@gp;ﬁzﬁqé(g@pmplﬂ{ecgg&pggﬁgtépgstilggrp.ack can be discarded in domestic waste. Phosphatpuffer un tampon phosphate Page 1 of (2) page(s)
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s> Control

PRODUCTO SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO. jNO
INGERIR!

La solucion de control estd prevista para el control del
funcionamiento de las tiras reactivas y los medidores de glucemia
adecuados. Esta indicada para el autocontrol de personas con
diabetes y para las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia
al paciente realizadas por el personal sanitario.

Las tiras reactivas y dispositivos adecuados son las tiras reactivas
Accu-Chek Active y el medidor de glucemia Accu-Chek Active.

Antes de empezar

Lea este prospecto, el prospecto de las tiras reactivas Accu-Chek
Active y las instrucciones de uso del medidor de glucemia
Accu-Chek Active antes de utilizar las soluciones de control. En las
instrucciones de uso encontrara toda la informacion necesaria para
realizar un control del funcionamiento y para interpretar los
resultados de control. Hallara las especificaciones sobre las
caracteristicas de rendimiento del sistema Accu-Chek Active en el
prospecto de las tiras reactivas Accu-Chek Active.

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.

El prospecto contiene advertencias:

Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas.
Mantenga las piezas pequefias fuera del alcance de nifios
pequefios y personas que puedan tragarselas.

No ingiera ni se inyecte las soluciones de control ni use las
soluciones de control como gotas para los 0jos.

EUH208 — Contiene 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-
2H-isotiazol-3-ona (3:1). Puede provocar una reaccion alérgica.*

* Reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)

Los resultados de control deben estar dentro del rango de
concentracion especificado en la tabla de concentraciones que esta
impresa en la etiqueta del tubo de las tiras reactivas. El rango de
concentracion indica los resultados admisibles para controles del
funcionamiento.

Si el resultado de control esta fuera del rango de concentracion
adecuado, es posible que el medidor y las tiras reactivas no
funcionen correctamente. No utilice el medidor ni las tiras reactivas.
Pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Contenido del envase

Aeesflr o tw=p 5

e 1 frasco de solucion de control con concentracion baja de
glucosa (Control 1, tapa azul y texto azul en la etiqueta)

e 1 frasco de solucion de control con concentracion alta de glucosa
(Control 2, tapa roja y texto rojo en la etiqueta)

e 1 prospecto

Material adicional necesario para el control del
funcionamiento

e Medidor de glucemia Accu-Chek Active con instrucciones de uso
e Tiras reactivas Accu-Chek Active con prospecto
e Una toallita de papel limpia y seca

Almacenamiento y uso correctos de las soluciones de
control

Las soluciones de control almacenadas o utilizadas incorrectamente
pueden proporcionar resultados fuera del rango de concentracion
especificado.

e La solucion de control que se encuentra en los frascos ha sido

envasada bajo condiciones microbiolégicamente controladas.

Para evitar que la solucion se contamine, no debe tocar la punta

del frasco con los dedos ni con la tira reactiva. Las soluciones de

control contaminadas pueden conducir a resultados de control
incorrectos.

Utilice tnicamente soluciones de control cuya fecha de caducidad

no haya expirado. La fecha de caducidad esta impresa en la

etiqueta del frasco y en el envase de carton junto al simbolo 2.

e Almacene las soluciones de control a una temperatura de entre
+2 y +30 °C. Las soluciones de control almacenadas fuera de
este rango de temperatura pueden caducar antes de haber
excedido la fecha de caducidad.

e Almacenadas y utilizadas como se describe, las soluciones de
control son estables durante 3 meses una vez abiertas. No
obstante, no utilice soluciones de control una vez expirada la
fecha de caducidad impresa en el frasco junto al simbolo 2.

e Para realizar un control del funcionamiento las soluciones de
control deben encontrarse a una temperatura ambiente. Si
conserva las soluciones de control en el refrigerador, antes de
realizar el control del funcionamiento saquelas del refrigerador y
deje que se calienten a temperatura ambiente.

Datos en porcentaje de peso

Control 1: Glucosa (0,04 %),
tampdn fosfato

Control 2: Glucosa (0,12 %),
tampén fosfato

agente conservante (0,24 %) en

agente conservante (0,24 %) en

® Desechar los frasces
Dgcumen rﬁ er; 100002936
ffgsec ar todos los elementos del envase como residuo de

Deseche los frascos vacios o no gastados segin las normas locales
vigentes. Para obtener informacion sobre como desechar los
frascos adecuadamente pongase en contacto con el ayuntamiento
o autoridad local competente.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en paises
con un régimen normativo idéntico: si, durante el uso de este
dispositivo 0 como resultado de su uso, se ha producido un
incidente grave, comuniquelo al fabricante y a su autoridad
nacional.

Fecha de la ultima revision

2021-05

México

Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Llame sin costo 800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx

Republica Argentina

Autorizado por ANMAT Certificado N° 008005

Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez

Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas - Pcia. Bs.As.
Centro de servicio y atencion al cliente: 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Ensayo orientativo para la autodeteccion de la glucemia, sin valor
diagnéstico.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

Conslltense las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso electronicas

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en el
prospecto del producto.

Limites de temperatura
Fecha de caducidad
Plazo de utilizacion una vez abierto: 3 meses

Puede desechar todos los elementos del envase como
residuo de envase doméstico. Deseche los frascos
vacios o no gastados segun las normas locales
vigentes.

Fecha de fabricacion
Producto sanitario para diagndstico in vitro

Dispositivo para autocontrol

Prueba diagnostica en el lugar de asistencia al paciente
Fabricante

Identificador tnico del producto
Numero de catalogo

Numero de lote

=
o
-

Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de
la UE

N
m

Tﬁﬁ‘@ﬁ?y%@ﬁ%ﬁ'% updated. Verify the validity of this version in the appropriate electronic repository.
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DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNGSTICO IN VITRO — NAO
INGERIR!

Indicacéo de uso

A solugdo de controle destina-se a realizagao de testes de controle
nas tiras-teste e monitores de glicemia do mesmo sistema. E
indicada para automonitorizagéo por pessoas com diabetes e para
teste laboratorial remoto por profissionais de satde.

As tiras-teste e dispositivos do mesmo sistema consistem nas
tiras-teste Accu-Chek Active e no monitor de glicemia Accu-Chek
Active.

Antes de comecar

Leia este folheto informativo, o folheto informativo das tiras-teste
Accu-Chek Active e as instrugbes de uso do monitor de glicemia
Accu-Chek Active antes de utilizar as solugbes de controle. As
instrugdes de uso contém todas as informagdes que vocé precisa
para realizar um teste de controle e para entender os resultados de
controle. Vocé encontra informagdes sobre as caracteristicas de
desempenho do sistema Accu-Chek Active no folheto informativo
das tiras-teste Accu-Chek Active.

Caso tenha alguma duvida, ligue para o Accu-Chek Responde.

0 folheto informativo contém adverténcias:

Uma ADVERTENCIA indica um risco previsivel de alta gravidade.

/\ ADVERTENCIA

Risco de asfixia

Este produto contém pecas pequenas que podem ser engolidas.
Mantenha as pecas pequenas fora do alcance de criancas e de
pessoas que possam engolir as pegas pequenas.

Nao ingira ou injete a solugdo de controle, nem a goteje nos olhos.
EUH208 - Contém Metilcloroisotiazolinona  (5-cloro-2-metil-
2Hisotiazol-3-ona) e Metilisotiazolinona (2-metil-2H-isotiazol-3-
ona) (3:1). Pode produzir uma reacéo alérgica.*

* Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)

Os resultados de controle devem estar dentro da faixa de
concentragdo, que € fornecida pela tabela de concentragdes na
etiqueta do frasco de tiras-teste. A faixa de concentragéo indica os
resultados aceitaveis para os testes de controle.

Se o resultado de controle ndo se situar dentro da faixa de
concentragdo aceitdvel, ndo mais estard assegurado o perfeito
funcionamento do monitor de glicemia e das tiras-teste. Nao utilize
0 monitor de glicemia e as tiras-teste. Entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

Contetdo da embalagem

e 1 frasco da solugdo de controle com baixa concentracdo de
glicose (Control 1, tampa azul e texto em azul na etiqueta)

e 1 frasco da solugdo de controle com alta concentrag@o de glicose
(Control 2, tampa vermelha e texto em vermelho na etiqueta)
e 1 folheto informativo

Materiais adicionais necessarios para o teste de controle

e Monitor de glicemia Accu-Chek Active com instrucdes de uso
e Tiras-teste Accu-Chek Active com folheto informativo
e Um lengo de papel limpo e seco

Armazenamento e uso adequados das solucdes de
controle

Solugdes de controle que ndo sejam armazenadas ou usadas
corretamente podem fornecer resultados fora da faixa de
concentragdo especificada.

e A solugdo de controle é acondicionada nos frascos sob baixa
contaminag@o microbioldgica. Para evitar a contaminagéo, néo
toque a ponta do frasco com os dedos ou com a tira-teste.
Solugdes de controle contaminadas podem fornecer resultados
de controle incorretos.

Use somente solugdes de controle que estejam dentro da data de
validade. A data de validade estd impressa na embalagem
externa e na etiqueta do frasco, junto ao simbolo .

e Armazene as solugbes de controle a uma temperatura entre +2
e +30 °C. As solugdes de controle armazenadas fora desta faixa
de temperatura podem perder a validade antes do vencimento da
data de validade.

Se vocé armazenar e manusear as solugdes de controle conforme
descrito, estas manterdo a validade durante 3 meses apds a
primeira abertura. No entanto, ndo use as solugdes de controle
apos o vencimento da data de validade impressa no frasco, junto
ao simbolo .

Para um teste de controle, as solugbes de controle devem estar
a temperatura ambiente. Se vocé guardar as solugdes de controle
sob refrigeracgdo, retire-as do refrigerador e espere que atinjam a
temperatura ambiente antes de realizar um teste de controle.

Componentes em porcentagem de peso

Control 1: Glicose (0,04 %), conservante (0,24 %) no tampdo
fosfato

Control 2: Glicose (0,12 %),
fosfato

conservante (0,24 %) no tampao

Descarte dos frascos

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo
doméstico.

Descarte os frascos vazios ou parcialmente usados de acordo com
a legislacdo local vigente. Para informagbes sobre o descarte

correto dos frascos, entre em contato com a autoridade local
competente.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises
com regulamentacao idéntica: se, durante o uso ou em decorréncia
do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, queira
relata-lo ao fabricante e a autoridade competente em seu pais.

Uttima atualizacéo

2021-05

Accu-Chek Responde

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Uso em diagndstico in vitro

Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o

teste

de uso em formato eletronico

Atencdo, consulte as indicacdes de seguranca no folheto
informativo deste produto.

Limites de temperatura

Dﬂ Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes

Prazo de validade

0N £a >~

Estabilidade depois de aberto: 3 meses

Todos os itens da embalagem podem ser descartados
no lixo doméstico. Descarte os frascos vazios ou
parcialmente usados de acordo com a legislagéo local
vigente.

Data de fabricacdo
Dispositivo médico de diagndstico in vitro

=3ELE o

Dispositivo para automonitorizagéo

Dispositivo para teste laboratorial remoto
Fabricante

Identificagdo Unica do dispositivo

Numero de referéncia

HIHL

Numero do lote

-
o
-

Cumpre as disposicoes da legislacdo pertinente da UE

mn
m

Lifecycle Status: Effective
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ACCU-CHEK is a trademark of Roche.

© 2022 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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Estas instrucciones de uso contienen indicaciones de advertencia y precaucion asi como
notas:

/\ ADVERTENCIA | /\ PRECAUCION NOTA

Una ADVERTENCIA indica Una PRECAUCION describe  Una NOTA llama su atencion
un peligro previsible grave.  una medida que deberia sobre informacion
tomarse para usar el importante para ayudarle a
producto de modo seguroy  sacar el maximo provecho al
efectivo o para evitar dafiar  usar el producto.
el producto.
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Introduccion

Uso previsto

El sistema Accu-Chek Active se compone
del medidor Accu-Chek Active, las tiras
reactivas Accu-Chek Active y las soluciones
de control Accu-Chek Active.

El dispositivo, usado con las tiras reactivas
adecuadas, esté previsto para realizar
mediciones cuantitativas de glucemia en
sangre fresca capilar, venosa, arterial y
neonatal. Esta indicado para el autocontrol
de personas con diabetes y para las pruebas
diagndsticas en el lugar de asistencia al
paciente realizadas por el personal sanitario.

El sistema Accu-Chek Active esté indicado
para la monitorizacion de la glucemia en
caso de diabetes mellitus.

Las tiras reactivas adecuadas son las tiras
reactivas Accu-Chek Active.

Informaciones importantes

e Para realizar mediciones de glucemia con
el medidor Accu-Chek Active utilice
exclusivamente tiras reactivas
Accu-Chek Active.

e Para realizar controles del funcionamiento
con el medidor Accu-Chek Active y las
tiras reactivas Accu-Chek Active utilice
exclusivamente las soluciones de control
Accu-Chek Active.

o El sistema no debe utilizarse para
diagnosticar o descartar la diabetes.

o El sistema esta previsto Unicamente para
su uso fuera del cuerpo.

e El medidor solo debe utilizarse para el
uso previsto. De lo contrario, todas las
medidas de proteccion son ineficientes.

Limitaciones

Las personas con deficiencias visuales no
deben utilizar el medidor, las tiras reactivas
ni las soluciones de control.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 2

Procedimiento de medicion

Las personas con diabetes pueden utilizar
sangre capilar fresca de la yema del dedo o
de lugares alternativos.

El personal sanitario también puede utilizar
sangre venosa anticoagulada con heparina
de litio, heparina de amonio o EDTA, asi
como sangre arterial y sangre neonatal.

Las personas con diabetes pueden aplicar
sangre a la tira reactiva mientas la tira
reactiva esta dentro o fuera del medidor. El
personal sanitario debe aplicar sangre en la
tira reactiva mientras la tira reactiva esta
fuera del medidor. El sistema puede
utilizarse en consultorios médicos, en las
salas generales, en caso de sospecha de
diabetes y en casos de emergencia.

Encontrara informacion sobre otras
limitaciones en el prospecto de las tiras
reactivas.

Medicion en lugares alternativos

El sistema es adecuado para realizar
mediciones de glucemia con sangre
obtenida de lugares alternativos. Como
consecuencia de una perfusion diferente, es
posible que los valores fisiolgicos de
glucemia obtenidos con mediciones en
lugares alternativos no sean correctos.

La sangre capilar obtenida en lugares
alternativos no se debe utilizar para realizar
una medicion de glucemia:

e hasta 2 horas después de una comida,
cuando los valores de glucemia pueden
aumentar rapidamente

o después de inyectar insulina de bolo,
cuando los valores de glucemia pueden
disminuir rapidamente

o después de hacer ejercicio

o sj estd enfermo

e si piensa que su nivel de glucemia es
bajo (hipoglucemia)

e e e 22 65697911-APN-INPM#ANMAT
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Introduccion

Contraindicaciones tiras reactivas Accu-Chek Active
) Lo aprobadas por Roche.
No existen contraindicaciones.

/N ADVERTENCIA Sobre estas instrucciones de

e Peligro de asfixia uso
e Este producto contiene Lea detenidamente estas instrucciones de
piezas pequefas que uso hasta el final, antes de realizar la
pueden ser tragadas. primera medicion de glucemia.
Mantenga las piezas — -
pequefias fuera del alcance Si tiene alguna pregunta sobre el medidor
de nifios pequefios y o su funcionamiento, o necesita asistencia

para entender los términos técnicos,

ersonas que puedan p it
p quep pongase en contacto con el servicio de

tragérselas. i h
e Siel compartir?lento de la pila no se atencmr) a_l cllente.” ’
cierra de modo sequro, deje de utilizar el Para mas informacién, consulte el capitulo
producto y manténgalo fuera del alcance de 14 del apartado Servicio de atencion al
los nifios. Pdngase en contacto con Roche. clierte.

* Riesgo de lesiones potencialmente En estas instrucciones de uso encontrard
mortales toda la informacion necesaria para el
Mantenga las pilas nuevas y usadas manejo y el mantenimiento del medidor de
fuera del alcance de los nifios. La glucemia asi como para subsanar errores.
ingesta o introduccion en el cuerpo Aseglrese de manejar el medidor de
puede causar quemaduras quimicas, glucemia correctamente y de respetar las
perforacion de los tejidos blandos y la indicaciones para su uso. La sefial actstica

muerte. En un plazo de 2 horas desde l]a el medidor se puede activar y desactivar.
ingesta pueden ocasionarse quemaduras  En estas instrucciones de uso se presupone
graves. Si cree que una pila puede que la sefial actistica est4 activada.

haber sido ingerida o introducida en Nota: A lo largo de las instrucciones de uso

:{gﬁg%gar:g d?:’; ic:;?é)iéf:mﬁe se muestran ejemplos de pantallas con
) datos. Sus datos seran distintos.

Riesgo de infeccion

Todos los objetos que entran en contacto Caracteristicas principales
con sangre humana representan una « Sin codificacion

posible fuente de infeccion.*

El personal sanitario debe tener en Para la codificacion del medidor no se

cuenta ademas las instrucciones y notas "ec‘?“‘j'ta ningun ?h|p.d’e codmca.cmn.

del capitulo Mediciones de glucemia en ¢ Opcion de dosificacion posterior o

distintos pacientes. Para una medicion de glucemia el Farm. & 5 e 40 oot
« Riesgo de un incidente grave para la medidor necesita 1-2 L de sangre. Si el i« \>! .

salud volumen de sangre aplicado no es DT & APODJRROT IR GA

Las tiras reactivas incorrectas suficiente, el medidor lo detecta y usted . \

proporcionan resultados incorrectos. puede volver a aplicar sangre.

Utilice el medidor de glucemia e Marcar resultados IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT

Accu-Chek Active exclusivamente con El medidor permite marcar resultados de

3
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Introduccion

glucemia con distintos simbolos que
indican situaciones especiales de medicion.

e Memoria
El medidor guarda automaticamente
hasta 500 resultados de glucemia con
hora y fecha y todas las demas
informaciones relevantes para la
medicion.

¢ Andlisis de datos integrado
Teniendo en cuenta los resultados de
glucemia guardados en la memoria, el
medidor puede calcular los promedios de
los Ultimos 7, 14, 30 y 90 dias.

¢ Transferencia de datos
El medidor de glucemia dispone de un
puerto USB. Los resultados de glucemia
guardados en la memoria se pueden
transferir a un ordenador.

e Aplicacion de sangre flexible
Se puede aplicar sangre en la tira
reactiva con ella dentro del medidor o
después de extraer la tira reactiva del
medidor.

*VVea: Clinical and Laboratory Standards Institute:
Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth
Edition; CLSI document M29-A4, May 2014

pr1

>
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1 Su nuevo sistema

El medidor de glucemia Accu-Chek Active y los componentes del
sistema

1
2
5
4
3
1. Pantalla

muestra resultados, mensajes y
resultados de medicién guardados en la
memoria

2. Teclas
consulte el apartado Funciones de las
teclas de este capitulo.

3. Tapa
cubre la ventanilla de medicion

4. Ventanilla de medicién
se encuentra debajo de la tapa

5. Guia para la tira reactiva

inserte la tira reactiva por aqui 10. Tubo de tiras reactivas*
6. Pestaiia ) 11. Tira reactiva*
abre la tapa del compartimento de la aplique una gota de sangre o de
pila solucién de control en el centro de la
7. Conexion USB zona reactiva (cuadrado verde)
Aqui se enchufa el cable USB para 12. Frascos de solucion de control* A
transferir datos a un ordenador 13. Pila el
8. Compartimento de Ia pila ’
a la derecha: compartimento de la pila
abierto, pila tipo CR2032
9. Placa de caracteristicas ,
* Algunos articulos pueden no estal mGQ?gll_A PN-INPM#ZANMAT
Se pueden adquirir por separado.

5
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1 Su nuevo sistema

Usar las teclas del medidor

Cuando se le indique que pulse una tecla del medidor, pulsela brevemente y suéltela.

Cuando se le indique que pulse y mantenga pulsada una tecla del medidor, pulsela y
manténgala pulsada durante 2 segundos como minimo.

Funciones de las teclas

Tecla/Accion

Funcion

Pulse m para

Encender el medidor y acceder a los resultado
de medicion guardados en la memoria

Marcar un resultado después de una medicion
Modificar ajustes
Ver el resultado guardado anterior

Pasar del resultado guardado méas reciente a
los promedios

Ver el promedio anterior

Pulse para

Encender el medidor y acceder a los ajustes
Marcar un resultado después de una medicion
Pasar al ajuste siguiente

Ver el resultado guardado siguiente

Pasar de los promedios a los resultados
guardados

Ver el promedio siguiente

Pulse m y a la vez para

Ejecutar una prueba de pantalla

Guardar los ajustes después de la pantalla
final y apagar el medidor

Apagar el medidor

Pulse m 0 B para

Apagar la sefial actstica de un recordatorio de
medicion

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 6
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2 Antes de empezar

Después de abrir el paquete

Verifique que el contenido del paquete esté
completo. En el paquete encontrard una lista
con el contenido.

Si el contenido no esta completo, dirijase al
servicio de atencion al cliente.

Gomprobar la unidad de medida

Los resultados de glucemia se pueden
expresar en dos unidades de medida (mg/dL
y mmol/L). Verifique si su medidor muestra
la unidad de medida que le es familiar. La
unidad de medida utilizada por su medidor
estd indicada en la placa de caracteristicas
en la parte posterior del medidor. Si no sabe
cual es la unidad de medida correcta para
Ud., péngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende.

NOTA

La unidad de medida del medidor de
glucemia Accu-Chek Active es una unidad
fija predeterminada. No es posible
cambiar la unidad de medida en el
medidor de glucemia.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la
salud

El uso de una unidad de medida
incorrecta puede llevar a una
interpretacion incorrecta de los resultados
de glucemia y conducir a
recomendaciones terapéuticas incorrectas,
y por lo tanto afectar gravemente a su

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 7

salud. No utilice nunca un medidor de
glucemia con una unidad de medida
incorrecta.

Comprobar la pantalla

Compruebe si todos los elementos de la
pantalla se visualizan correctamente
mediante una prueba de pantalla completa.

Con el medidor
apagado, pulse y
mantenga pulsadas
simultdneamente las
teclas M y S hasta
que se encienda el
medidor.

memory = set-up memory set-up|
ufafs Mfuoful

o
QE0  QEd
g*ﬁ? o/l < 8*[ﬂ§mmoUL <
—m— —m—

Verifique si aparecen todos los elementos en
la pantalla del medidor. Todos los elementos
deben parecerse a la imagen de arriba.

Si hay elementos que no aparecen en la
pantalla o la unidad de medida para los
resultados de glucemia no es correcta,
cambie el medidor en su distribuidor.

Pulse simultaneamente las teclas My S
para finalizar la prueba de pantalla y apagar
el medidor.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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3 Modificar ajustes

Puede modificar los ajustes del medidor
para el formato de hora, la hora, la fecha y
la sefial acustica. El medidor se suministra
con la hora y la fecha predeterminadas. Es
posible que tenga que adaptar los ajustes a
su zona horaria. El ajuste de la hora
correcta y la fecha correcta es importante
para la evaluacion de los resultados de
medicion guardados.

Pulse y mantenga pulsada la tecla S hasta
que aparezca set-up en la pantalla. El ajuste
que se puede modificar parpadea.

Si es necesario, pulse la tecla M para
modificar el ajuste.

Pulse la tecla S para ir al siguiente ajuste.
Los ajustes del medidor aparecen en el
siguiente orden: formato de la hora (24h,
12h), horas, minutos, afio, mes, dia, sefal
aclstica (activada, desactivada).

Pulse la tecla S varias veces hasta que
aparezca la pantalla final. Solo entonces se
guardan los ajustes modificados al apagar el
medidor.

Pulse las teclas My S a la vez para apagar
el medidor.

NOTA

Si no pulsa ninguna tecla, el medidor se
apaga automaticamente después de unos
30 segundos. Si no ha llegado hasta la
pantalla final, se perderan todos los
cambios y se mantendran los ajustes
originales sin modificar.

Formato de hora

Si modifica el formato de la hora, la hora y
la fecha seran adaptadas
correspondientemente. Es posible escoger
entre dos formatos:

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 8

Formato de 24 horas

Hora desde las 0:00 hasta las 23:59, fecha
en formato dia-mes (DD-MM)

Formato de 12 horas

Hora desde las 12:00 hasta las 11:59 y la
indicacion am o pm, fecha en formato
mes-dia (MM-DD)

Set-up| set-up|

='\l: ACne

[=al
ca

Ny

)

!
~

El formato de la hora parpadea en la
pantalla.

Pulse la tecla M para cambiar de un formato
a otro.

Pulse la tecla S.

Hora y fecha

En los siguientes ejemplos se emplea el
formato de 24 horas para explicar como
ajustar la hora y la fecha.

n Las horas parpadean
1 Set-up)

Ye/nn en la pantalla.
7 IIS Uy

! Pulse la tecla M para
ajustar las horas.

Pulse la tecla S.

n Los minutos
set-up

] parpadean en la
R pantalla.

Pulse la tecla M para
ajustar los minutos.

N set-up
:&El—
N Pulse la tecla S.
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3 Modificar ajustes

m El afio parpadea en Pantalla final

ap3n2 la pantalla.

s | Alfinalizar los

P_ulsf la }ec!a M para 521 1T 3 ajustes, el medidor
ajustar el ano. muestra la pantalla
st | pulse la tecla S. :' '-' ' final con los ajustes
TS |_ l |-| actuales.

N

Pulse las teclas M y
S ala vez para
n setp Fal [r;%sta[;;r.padea en apagar el medidor.

Pulse la tecla M para
ajustar el mes.

3% | Pulse la tecla S.

H El dia parpadea en la
[ setup

pantalla.

Pulse la tecla M para
ajustar el dia.

Pulse la tecla S.

\ I set-up|
>
AN

71N

Seiial acustica

set-up | seeup

‘N, Ncc
/Lllg\ —

- N ~

oy

En la pantalla aparece el simbolo de la sefial
acustica junto con fin (activada) o OFF
(desactivada).

Pulse la tecla M para activar o desactivar la

~ . . Far L / ) YyopzA
sefial acustica. C)‘/ W_ﬁ

Pulse la tecla S. DY & APODYRROR T GA
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4 Mediciones de glucemia

Existen 2 maneras de realizar una
medicion de glucemia con el medidor de
glucemia Accu-Chek Active. Puede aplicar la
gota de sangre en la zona reactiva mientras
la tira reactiva esta dentro del medidor, o
extraer la tira reactiva del medidor y
después aplicar la gota de sangre en la
zona reactiva.

Para realizar una medicion de glucemia,
necesita el medidor, una tira reactiva y un
dispositivo de puncion con una lanceta
insertada.

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de decisiones terapéuticas
incorrectas

Una medicion de glucemia realizada
incorrectamente puede arrojar resultados
de glucemia falsamente elevados.

Realice una medicion de glucemia
Unicamente cuando el sitio de puncion
haya sido lavado y secado y no esté sucio
ni pegajoso (por ejemplo, a causa de
residuos de glucosa de comida o bebida).

Léavese las manos
con agua templada y
jabon, y séqueselas
completamente.

Prepare el dispositivo
de puncién.

Compruebe la fecha
de caducidad del
tubo de tiras
reactivas.

Utilice exclusivamente
tiras reactivas cuya
fecha de caducidad
no haya expirado.

10

0

Retire una tira
reactiva del tubo de
tiras reactivas. Cierre
el tubo
herméticamente con
la tapa.

Mantenga la tira
reactiva de tal
manera que las flechas impresas y la zona
reactiva se encuentren arriba.

Introduzca la tira reactiva en la guia para la
tira reactiva.

NOTA

No doble ni mueva la tira reactiva antes ni
durante la medicion.

La tira reactiva debe quedar plana sobre la
tapa de la ventanilla de medicion.

El medidor se
enciende y realiza
una prueba de
pantalla estandar
(durante aprox.

2 segundos).

Compruebe que
todos los elementos
se vean claramente.

Si algunos elementos no aparecen, dirijase
al servicio de atencion al cliente.

Aparecen en la
pantalla el simbolo
de la tira reactiva y
el simbolo de la gota
parpadeando. El
N medidor emite una
—i— | sefial actistica.

El medidor esta listo
para realizar una medicion de glucemia.
Tiene unos 90 segundos para aplicar la
sangre en la tira reactiva.

|F-2024-65697911-AP)
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4 Mediciones de glucemia

Aplicar sangre
n P!nche_ con el
ﬂﬂq o dispositivo de
(} puncién un lado de la
yema del dedo.

O | Lailustracion @
muestra los lugares
recomendados para
obtener sangre.

Ayude a que se forme una gota de sangre
frotando el dedo en direccion a la yema del
dedo (ver @).

Si desea aplicar la gota de sangre en la
zona reactiva mientras la tira reactiva esta
dentro del medidor, contintie con el paso 7.
Si desea aplicar la gota de sangre en la
zona reactiva mientras la tira reactiva esta
fuera del medidor, contintie con el paso 8.
Tira reactiva dentro del medidor

Aplique la gota de
sangre en el centro
de la zona reactiva.
Después retire el
dedo de la tira
reactiva.

En cuanto el medidor
detecta la sangre,
emite una sefal
acustica.

El simbolo del reloj de arena I§ parpadeando
indica que la medicion esta en proceso.

Si no ha aplicado suficiente sangre, tras
algunos segundos se emitiran 3 sefiales
acUsticas. Puede aplicar otra gota de sangre.
Después de aprox. 5 segundos termina la
medicion.

Contintie con el paso 11.

Tira reactiva fuera del medidor

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la salud
Si se utilizan tiras reactivas incorrectas,
los resultados de glucemia pueden ser
significativamente incorrectos.

o\

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 11

Inserte siempre la tira reactiva correcta
cuando utilice la tira reactiva fuera del
medidor.

Cuando aparecen en
la pantalla el simbolo
de la tira reactiva y
el simbolo de la gota
parpadeando:
Extraiga la tira
reactiva del medidor.

Los simbolos de la
tira reactiva y de la
gota parpadean en la
pantalla. Ahora
dispone de aprox.

20 segundos para
aplicar la sangre en
la tira reactiva y
volver a introducir la tira en el medidor.

Aplique la gota de sangre en el centro de la
zona reactiva.

Introduzca la tira
reactiva en la guia
para la tira reactiva
en la direccion de las
flechas con la zona
reactiva hacia arriba.

La tira reactiva debe
quedar plana sobre
la tapa de la ventanilla de medicion.

Si no vuelve a introducir la tira reactiva con
la sangre aplicada durante el tiempo
disponible para ello, suena una seal
acUstica una vez por segundo durante los
(ltimos 5 segundos.

La medicion comienza. El simbolo del reloj
de arena X parpadeando indica que la
medicion esta en proceso. Farm. ¥
Después de aprox. 8 segundos termina la T
medicion.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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4 Mediciones de glucemia

Resultados de glucemia ) .
Riesgo de un incidente grave para la

1 En la pantalla
51 33 aparece el resultado salud_ )
! de glucemia y se oye Una tira reactiva que no se ha almacenado
52185 =t | una sefial aciistica. o utilizado correctamente puede
T Al mismo tiempo, el proporcionar resultados de glucemia
L\ medidor guarda el incorrectos. Esto puede provocar un
ot resultado en la incidente grave para la salud.
memoria. e Conserve las tiras reactivas a una

temperatura entre +2 y +30 °C en un
lugar seco y protegidas de la luz directa
del sol.

Utilice las tiras reactivas solo una vez.
Las tiras reactivas solo pueden utilizarse
una Unica vez.

Extraiga la tira
reactiva del medidor.

El medidor se apaga.

Utilice exclusivamente tiras reactivas

cuya caducidad no ha expirado todavia.
/N ADVERTENCIA Vuelva a cerrar el tubo de las tiras

reactivas herméticamente con la tapa

Riesgo de infeccion original después de haber extraido una
Una tira reactiva usada puede transmitir tira reactiva.

infecciones. e Sino ha aplicado sangre en la tira
Deseche la tira reactiva usada como reactiva dentro del tiempo disponible
material infeccioso de acuerdo con el para ello y el medidor se ha apagado:
reglamento aplicable en su pais. Extraiga la tira reactiva del medidor y

El personal sanitario debe desechar las deséchela.

tiras reactivas usadas conforme a las e Si aparece un mensaje de error y todavia
normas de higiene y seguridad de su no ha aplicado sangre, ya no puede
laboratorio o institucion. utilizar esta tira reactiva.

¢ No frote ni extienda la gota de sangre en

Advertencias sobre la medicion la zona reactiva cuando aplique la
sangre. Repita la medicion de glucemia

de glucemia con una tira reactiva nueva si es
necesario.
/\ ADVERTENCIA « No guarde tiras reactivas usadas en un
i . tubo de tiras con tiras reactivas sin usar.
:::330 de un incidente grave para la e No doble ni mueva la tira reactiva antes

o durante la aplicacion de la sangre, ni

Los resultados de medicion incorrectos durante el proceso de medicion.

pueden conducir a recomendaciones

terapéuticas incorrectas y por lo tanto NOTA
afectar seriamente a su salud. Siga las

instrucciones que figuran a continuacion Si desea aplicar la gota de sangre en la OV
para realizar una medicion de glucemia zona reactiva mientras la titfe20R4s65697911-A PN- | NP
correctamente. fuera del medidor: Espere a que el

12
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4 Mediciones de glucemia

simbolo de la gota parpadee en la pantalla
antes de extraer la tira reactiva. Si extrae
la tira reactiva antes de que el simbolo de
la gota parpadee, el medidor se apagara.

Marcar resultados de glucemia

Puede marcar los resultados de glucemia
para describir eventos especiales en relacion
con el resultado o caracteristicas especiales
del resultado. Solo es posible marcar un
resultado de glucemia mientras la tira
reactiva auin esta dentro del medidor y el
resultado se estd mostrando en la pantalla.

Puede elegir entre 5 marcadores distintos:

Simbolo | Significado

Antes de la comida (simbolo
de la manzana)

Después de la comida
(simbolo de la manzana
comida)

Recordatorio de medicion
(simbolo de la manzana + la
campana)

Otros (simbolo del asterisco):
Usted mismo puede definir
para qué desea utilizar este
marcador.

Control (simbolo del frasco)

¥* | De| -t S

(O] 5

Pulse la tecla M o la
tecla S varias veces
hasta que aparezca
el marcador en la
parte inferior de la
pantalla (en este
ejemplo es el
simbolo gfy).

Si pulsa la tecla S, los marcadores aparecen
en este orden: 1 Antes de la comida,

2 Recordatorio de medicion, 3 Después de
la comida, 4 Otros, 5 Control.

13

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 13

Si pulsa la tecla M, los marcadores
aparecen en el orden inverso.

Si no desea marcar el resultado de
glucemia, pulse la tecla M o la tecla S
varias veces hasta que no aparezca ningn

simbolo.

El resultado de glucemia se guarda junto

con el marcador.

Ajustar el recordatorio de
medicion

521 185

Solo es posible
marcar un resultado
de glucemia mientras
la tira reactiva atn
estd dentro del
medidor y el resultado

ot

se estd mostrando en
la pantalla.

Pulse la tecla M o la tecla S varias veces
hasta que aparezca el marcador para el
recordatorio de medicion (simbolo 3)-

El resultado de glucemia se guarda junto
con el simbolo efp.

Dos horas mas tarde
se le recordara que
tiene que realizar una
medicion de
glucemia. En la
pantalla aparece el
simbolo
parpadeando. Al
mismo tiempo suena la sefial actstica cada
segundo.

Ahora puede realizar una medicion de
glucemia.

En cuanto introduzca una tira reactiva en el
medidor se apaga el recordatorio de
medicion.

El resultado de glucemia se guarda junto
con el simbolo Y.

Péagina 32 de‘ 58

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT

06.10.2022 08:59:31




4 Mediciones de glucemia

NOTA

Si en el momento del recordatorio el
medidor esta encendido, el medidor
desactiva el recordatorio.

Si realiza una medicion de glucemia hasta
1 hora antes del recordatorio de medicion,
el medidor desactiva el recordatorio.

Si en el momento del recordatorio de
medicion no realiza la medicion de
glucemia, atin podra hacerla hasta media
hora después del recordatorio de
medicion.

En ambos casos el resultado de glucemia
se guarda junto con el simbolo 1.

Comprobar resultados de
glucemia

La tira reactiva le ofrece la posibilidad de
realizar una estimacion del resultado de
glucemia y asi comprobar adicionalmente el
resultado mostrado mediante la
comparacion de colores.

Antes de la medicion de glucemia

- En el dorso de la tira
reactiva se encuentra
una ventanilla de
control redonda de
color.

Compare el color de
dicha ventanilla con
los puntos de colores
de la etiqueta del tubo de tiras reactivas.

El color de la ventanilla de control debe
coincidir con el punto mas alto (0 mg/dL,
0 mmol/L). Si la ventanilla de control
muestra un color diferente, la tira reactiva
no debe usarse.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 14

Después de la medicion de glucemia

En la etiqueta del tubo de tiras reactivas
aparecen valores de glucemia en mg/dL y
mmol/L junto a cada punto de color.

De 30 a 60 segundos después de aplicar la
sangre compare el color de la ventanilla de
control del dorso de la tira reactiva con el
punto del color mas parecido al de su
resultado de glucemia.

Si el color es claramente distinto, repita la
medicion. Si el color sigue siendo diferente
después de varias mediciones, pongase en
contacto con el servicio de atencion al
cliente.

La comparacion de colores solo sirve como
verificacion de plausibilidad del resultado.

Pantalla Lo o Hi

La pantalla Lo o Hi puede aparecer en vez
de un resultado de glucemia.

Lo puede significar que el valor de
glucemia esta por debajo del intervalo de
medicion del sistema.

H puede significar que el valor de glucemia
esta por encima del intervalo de medicion
del sistema.

Consulte el capitulo Simbolos y solucién de
problemas para obtener mas informacion
acerca de los simbolos que pueden aparecer
en la pantalla antes, durante o después de
la medicion.

NOTA

Pantalla Lo o Hi

Lo puede significar que el valor de

glucemia es muy bajo (en determinadas

circunstancias hipoglucemia grave). H,

puede significar que el valor de glucemia Farm, ¥
es muy alto (en determinadas e -
circunstancias hiperglucemia grave).

Si Lo o Hi coincide con como se siente,
siga inmediatamente las instrucciones del

personl sanitario que e ajminRA-65697911-APN-INPM#ANMAT

1 no coincide con como se siente, realicé
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4 Mediciones de glucemia

un control del funcionamiento con
solucion de control. Repita la medicion de
glucemia. Si el nuevo resultado tampoco
coincide con como se encuentra, consulte
al personal sanitario que le atiende.

Interpretar los resultados de
glucemia

Los resultados de glucemia dependen, entre
otras cosas, del tipo de alimentacion, la
ingesta de medicamentos, el estado de
salud, el estrés y la actividad fisica.

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la salud
e No modifique su terapia sin consultar
antes con el personal sanitario.
Consulte al personal sanitario que le
atiende si el resultado de glucemia esta
por debajo o por encima del intervalo
ideal que ha determinado con él.

Si el resultado de medicion coincide con
como se siente, siga las instrucciones
del personal sanitario que le atiende.
Realice un control del funcionamiento
con solucion de control y después repita
la medicion de glucemia. Si el nuevo
resultado tampoco coincide con como
se encuentra, consulte al personal
sanitario que le atiende.

Si los valores de glucemia son
demasiado bajos o demasiado altos,
consulte inmediatamente a su personal
sanitario.

El resultado de glucemia no coincide
con c6mo se siente.

/\ PRECAUCION

Riesgo de un incidente grave para la salud
Compruebe siempre la plausibilidad del
resultado de glucemia mostrado
comparandolo con su percepcion fisica.

15
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Si los resultados de glucemia no coinciden
con como se siente repetidas veces,
compruebe los puntos indicados en la
seccion Causas de resultados de glucemia
no esperados.

Causas de resultados de
glucemia no esperados

/\ PRECAUCION

Riesgo de un incidente grave para la
salud

Si el medidor de glucemia muestra
repetidamente resultados de glucemia no
esperados o mensajes de error, verifique
los puntos expuestos a continuacion. Si su
respuesta a las preguntas difiere de la
respuesta indicada aqui, corrija el punto
correspondiente en la préxima medicion.

/N ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la
salud

Si el medidor de glucemia se cae puede
dafiarse. Es posible que el medidor ya no
funcione correctamente.

Realice un control del funcionamiento con
solucion de control. Repita la medicion de
glucemia.

Si ha observado todos los puntos y sin
embargo sigue obteniendo resultados no
esperados 0 mensajes de error, dirijase al
servicio de atencion al cliente.

¢Ha realizado la medicion de

glucemia siguiendo las instrucciones | si
de uso? . A
¢Se ha lavado las manos con agua Pf !
tibia y jabdn y se las ha secado si

bien?

PM#ANMAT
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4 Mediciones de glucemia

¢Ha utilizado una tira reactiva
usada?

no

¢Ha aplicado la sangre después de
que sonara la sefial acustica y
apareciera el simbolo de la gota
parpadeando en la pantalla?

si

¢Ha doblado la tira reactiva al
introducirla en el medidor?

no

¢Ha aplicado la gota de sangre
inmediatamente después de que se
haya formado en su dedo?

si

¢Ha doblado o movido la tira reactiva
antes o durante la medicion?

no

¢Ha expirado la fecha de caducidad

de las tiras reactivas (vea la etiqueta
en el tubo de tiras reactivas junto al

simbolo £&)?

no

¢Estan limpias la guia para la tira
reactiva y la ventanilla de medicion?

si

¢Ha realizado la medicion de
glucemia dentro del intervalo de
temperatura adecuado (entre +8 y
+42 °C)?

si

¢Ha respetado las condiciones para
el almacenamiento del medidor y de
las tiras reactivas?

si

¢Ha leido el apartado Limitaciones
del prospecto de las tiras reactivas?

si

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 16
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5 Utilizar el medidor como diario

El medidor puede guardar en la memoria hasta
500 resultados de glucemia con hora y fecha y
calcular promedios a partir de los resultados
de glucemia guardados. Cuando todas las
posiciones de la memoria estan ocupadas, al
realizar una nueva medicion de glucemia se
borra el resultado més antiguo de manera que
haya espacio para el nuevo resultado.

Ver los resultados de la
memoria

Con el medidor
apagado, pulse la
tecla M para
encender el medidor
y acceder a los
resultados de
medicion guardados
en la memoria.

El resultado mas
reciente aparece

| 'IH i
unto con la hora, la
m " |C J

fecha y memory
(memory = memoria

L en inglés).
el Si ha asignado un
marcador al

resultado de glucemia, se visualizara
también el marcador.

No hay resultados guardados
| Si no hay resultados

000 0O de glucemia
guardados en el
medidor, aparecera
esta pantalla.

Orden de los resultados de medicion
guardados

Pulse la tecla M para ver los resultados
anteriores desde el mas reciente al mas
antiguo. Pulse la tecla S para ver los
resultados de glucemia en el orden inverso.

Mientras pulsa la tecla M o la tecla S se
visualiza el nimero de la posicién de memoria.
Al soltar la tecla aparecera en la pantalla el
resultado correspondiente. Si pulse y mantiene
la tecla M o la tecla S pulsada, vera pasar
rapidamente las posiciones de memoria
ocupadas. Al soltar la tecla aparecera en la
pantalla el resultado correspondiente.

Cuando se visualiza el resultado de
glucemia guardado mas antiguo y vuelve a
pulsar la tecla M sonara una sefial acustica.
Cuando se visualiza el resultado de
glucemia guardado més reciente y vuelve a
pulsar la tecla S, pasara a los promedios.

Ver promedios

El medidor calcula los promedios de 7, 14,

30y 90 dias para tres categorias de

resultado de glucemia:

e Todos los resultados

o Resultados de medicion marcados con el
simbolo oo

e Resultados de medicion marcados con el
simbolo Y

Los resultados de controles del funcionamiento
(marcados con B), los resultados sin hora o
fecha correctas, asi como los resultados
indicados como Lo o Hi no se tienen en
cuenta en el célculo de los promedios.

Con el medidor
apagado, pulse la
tecla M hasta que se
encienda el medidor.

Aparece el resultado
de glucemia mas
reciente.

Pulse la tecla S.

Se visualiza el primer
promedio, se trata
del promedio de
todos los resultados

de lobf#RO2465697911-APN-I

ANMAT
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5 Utilizar el medidor como diario

En la parte superior izquierda de la pantalla No hay promedios

se indica cuantos resultados de glucemia se Si no hay resultados
han tenido en cuenta para calcular el de glucemia
promedio (n = ndmero). En la parte superior guardados para el
derecha de la pantalla se indica cuantos dias promedio
se han tenido en cuenta para calcular el seleccionado
promedio (day = dia en inglés, ave= average, aparecen tres rayas
promedio en inglés). en la pantalla.
Orden de los promedios ] Si'ha cambiado el
ajuste de la fecha o de la hora, luego ha
Todos los resultados / Resultados de hecho una medicién y a continuacién ha
medicion marcados con & / Resultados de vuelto a cambiar la fecha o la hora, se ha
medicion marcados con ¥ interrumpido el orden cronoldgico de los
S resu!tados de glucemia. Pues_to que eI'
Pulse . Pulse m medidor solo calcula promedios a partir de
]day gﬂday resultados que hayan sido guardados en
ave ave orden cronolégico, los resultados anteriores
"’iday 3r'lday a la interrupcion no se tienen en cuenta al
lave Uave calcular el promedio.
Mda [[N[:E)
HUaVZ Havg
Mda Tda
gUavg Iavg

Pulse la tecla S para ver los promedios en el
orden indicado en la tabla. Pulse la tecla M
para ver los promedios en el orden inverso.

Si pulsa la tecla S repetidamente, después
del promedio de 7 dias de todos los
resultados se visualizaran los promedios de
14, 30 y 90 dias de todos los resultados.

Si sigue pulsando la tecla S, se visualizaran
en el mismo orden los promedios para
“Antes de la comida” y a continuacion para
“Después de la comida”. Cuando se
visualiza el dltimo promedio (= promedio de
90 dias marcado con Y) y se pulsa de nuevo
la tecla S, se oye una sefal acustica.

Si pulse y mantiene la tecla M o la tecla S
pulsada, vera pasar rapidamente los
promedios.

|F-2024-65697911-AP
18
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6

Evaluar resultados de glucemia en el ordenador

El medidor dispone de una conexién USB
integrada para la transferencia de los
resultados guardados a un ordenador (PC)
equipado con los programas necesarios.
Roche ofrece una variedad de productos
especiales de hardware y software para el
control de la diabetes, ampliando asf las
funciones integradas del medidor como
diario. Estos productos de hardware y
software para el control de la diabetes le
permiten a usted y al personal sanitario que
le atiende gestionar mejor sus resultados de
medicion con la ayuda de graficos y tablas
que le ayudaran a comprender mejor sus
resultados. Para més informacion sobre los
productos de software para el control de la
diabetes, dirijase al servicio de atencion al
cliente.

La conexion USB @
se encuentra en el
lado izquierdo del

Para conectar el
medidor a un
ordenador, necesita
un cable USB de,
como maximo, 1,5 m
de longitud @ =
conector pequefio
(conector micro-B)
© = conector grande (conector USB-A).

Enchufe el conector
pequefio del cable
USB en el medidor.

Enchufe el conector
grande en un puerto
USB del ordenador.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd

9

gl medidor de glucemia.

19

Si el medidor esta
apagado, se
encendera.

Lea las instrucciones
de uso del software
para el control de la
diabetes utilizado.

Cuando sea
necesario, inicie el software para el control
de la diabetes en el ordenador.

Mientras se estd estableciendo la conexion,
en la pantalla del medidor aparece P{
parpadeando.

P

El medidor de
glucemia transfiere
todos los resultados
en la memoria.

Durante la
transferencia de
datos P no
parpadea.

Los resultados permanecen guardados en el
medidor después de la transferencia.

Desenchufe el
conector pequefio del
cable USB del
medidor después de
realizar la
transferencia de
datos.

En la pantalla se
visualiza End durante
unos 3 segundos.

El medidor se apaga.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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6  Evaluar resultados de glucemia en el ordenador

NOTA

 Si ya dispone de un software para el
control de la diabetes de Roche, puede
ser que éste no reconozca los
medidores mas recientes y por lo tanto
no se pueda realizar la transferencia de
resultados. Dado el caso, necesitara una
version actualizada de su software para
el control de la diabetes. En ese caso
dirijase al servicio de atencion al cliente.
Durante la transferencia de los
resultados de glucemia no es posible
realizar una medicion. Para poder
realizar una medicion, primero tiene que
desenchufar el conector pequefio del
cable USB del medidor.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
20
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7 Controles del funcionamiento

Un control del funcionamiento le permite
comprobar si el medidor y las tiras reactivas
funcionan correctamente.

Realice un control del funcionamiento
después de limpiar la guia para la tira
reactiva y la ventanilla de medicion, o si tiene
dudas acerca de un resultado de glucemia.
Un control del funcionamiento es
esencialmente igual que una medicion de
glucemia normal, la Unica diferencia es que
en la tira reactiva se aplica solucion de
control en vez de sangre.

Necesita el medidor, una tira reactiva, la
solucion de control Accu-Chek Active Control 1
(baja concentracion de glucosa) o Control 2
(alta concentracion de glucosa), una toallita de
papel limpia y seca y la tabla de
concentraciones para las soluciones de control
(ver la etiqueta del tubo de tiras reactivas).

Pregunte al servicio de atencion al cliente
donde puede adquirir las soluciones de control.

/\ PRECAUCION

Las soluciones de control almacenadas o
utilizadas incorrectamente pueden
proporcionar resultados fuera del rango de
concentracion especificado.

Consulte la informacion al respecto en el
apartado Almacenamiento y uso correctos
de las soluciones de control del prospecto
de la solucion de control Accu-Chek Active.

Utilice la solucion de control Gnicamente para
aplicarla en el campo reactivo. No ingiera ni
se inyecte las soluciones de control ni use las
soluciones de control como gotas para los
0jos.

Lea el prospecto
suministrado con las
soluciones de
control.

Introduzca la tira
reactiva en la guia
para la tira reactiva

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 21
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en la direccion de las flechas con la zona
reactiva hacia arriba.

La tira reactiva debe quedar plana sobre la
tapa de la ventanilla de medicion.

El medidor se
enciende y realiza
una prueba de
pantalla estandar
(durante aprox.

2 segundos).

Compruebe que
todos los elementos
se vean claramente.

Si algunos elementos no aparecen, dirijase
al servicio de atencion al cliente.

Cuando aparezca en
la pantalla el simbolo
de la tira reactiva y
el simbolo de la gota
parpadeando y suene
la sefial acustica,
tendrd unos

90 segundos para
aplicar solucion de control en la tira
reactiva.

Abra el frasco de la solucién de control.

Limpie la punta del frasco con una toallita
de papel limpia y seca.

Mantenga el frasco
con la punta hacia
abajo.

Apriete el frasco
ligeramente hasta
que una gota
pequefia sin burbujas
quede suspendida en
la punta del frasco.

Deje caer una gota de solucién de control
sobre el centro de la zona reactiva sin tocar
dicha zona con la punta del frasco.

La zona reactiva debe estar totalmente

cubleta con fa soucien ¢ 419024 65697911-APN-INPM#ANMAT
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7 Controles del funcionamiento

En cuanto el medidor detecta la solucién de
control, emite una sefal acustica.
No extraiga la tira reactiva del medidor.
La medicion
comienza. EI simbolo
del reloj de arena §
parpadeando indica
que la medicion esta
en proceso. Después
de unos 5 segundos
termina la medicion y
suena una sefial acustica. El resultado de
control aparece en la pantalla.
Con el fin de poder diferenciar
posteriormente el resultado de un control
del funcionamiento del de una medicion de
glucemia, debe marcar el control del
funcionamiento como tal.
—— | Mientras se esta
visualizando el
resultado del control:
Pulse la tecla M.
Aparece el simbolo
de control £.
Compare el resultado
de control con la
tabla de concentraciones de la etiqueta del
tubo de tiras reactivas.
El resultado de control debe estar dentro del
rango de concentracion adecuado.
Extraiga la tira
reactiva del medidor.
Deseche las tiras
reactivas usadas
segun las normas
locales vigentes.

Riesgo de un incidente grave para la salud
Los resultados de glucemia incorrectos
pueden conducir a recomendaciones
terapéuticas incorrectas.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 22
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Si el resultado de control esté fuera del
rango de concentracion adecuado, es
posible que el medidor y las tiras
reactivas no funcionen correctamente.
Lea las preguntas e instrucciones
siguientes para comprobar las causas de
los resultados de control fuera del rango
adecuado.

Causas de resultados de
control fuera del rango
adecuado

Si el resultado de control se encuentra fuera
del rango de concentracién adecuado,
realice otro control del funcionamiento.

Si el segundo resultado de control también
esta fuera del rango de concentracion
adecuado, verifique los puntos expuestos a
continuacion.

Si ha observado todos los puntos y sin
embargo sigue obteniendo resultados de
control que estéan fuera del rango de
concentracion adecuado, dirijase al servicio
de atencion al cliente.

¢Ha realizado el control del
funcionamiento siguiendo las si
instrucciones de uso?

¢Ha utilizado una tira reactiva

usada? e

¢Ha limpiado la punta del frasco
antes de aplicar solucion de control | si
a la tira reactiva?

¢Ha aplicado una gota de solucion

de control suspendida? Sl

¢Ha aplicado solamente una gota de

solucion de control? g

¢Habia burbujas de aire en la gota? | no

¢Ha aplicado la solucién de control
después de que sonara la sefal
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7 Controles del funcionamiento

¢La zona reactiva estaba totalmente
cubierta con solucién de control?

si

¢Ha doblado o movido la tira reactiva
antes o durante la medicion?

no

¢Ha realizado el control del
funcionamiento dentro del intervalo
de temperatura adecuado (entre +8
y +42 °C)?

si

¢Ha comparado el resultado de
control con el rango de
concentracion que corresponde a la
solucién de control que ha utilizado?

si

¢Ha comparado el resultado de
control con el rango de
concentracion imprimido en el tubo
de tiras reactivas del cual ha
extraido la tira reactiva?

si

¢Estan limpias la guia para la tira
reactiva y la ventanilla de medicion?

si

¢La solucion de control se encuentra
abierta desde hace menos de

3 meses?

Las soluciones de control son
estables durante 3 meses una vez
abiertas. Transcurrido este tiempo
las soluciones de control no deben
ser utilizadas.

si

¢Ha leido el apartado
Almacenamiento y uso correctos de
las soluciones de control del
prospecto de la solucion de control?

si

¢Ha respetado las condiciones para
el almacenamiento del medidor, de
las tiras reactivas y de las
soluciones de control?

si

¢Ha expirado la fecha de caducidad
de las tiras reactivas o de la
solucion de control?

La fecha de caducidad se encuentra
en la etiqueta del tubo de tiras
reactivas junto al simbolo £2 0 en
la etiqueta del frasco junto al
simbolo .

no

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 23
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8 Limpiar el medidor

Si el medidor de glucemia se ensucia,
puede ser necesario limpiarlo.

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

* Todos los objetos que entran en
contacto con sangre humana
representan una posible fuente de
infeccion.

* Siga las instrucciones de limpieza para
evitar una infeccion propia y a terceros
a causa de material contaminado.

El personal sanitario que utilice el mismo
medidor para realizar mediciones de
glucemia en distintos pacientes también
debe tener en cuenta las instrucciones
para la desinfeccion (vea el apartado
Desinfectar el medidor del capitulo
Mediciones de glucemia en distintos
pacientes).

NOTA

o Utilice Gnicamente agua fria como
solucion de limpieza.

e Limpie el medidor de glucemia con un
bastoncito de algodén o un pafio
ligeramente humedecido.

e No utilice aerosoles para limpiar el
medidor ni lo sumerja en liquidos.

* No permita que entre liquido en las
aperturas del medidor.

e Evite rayar la ventanilla de medicion.

Limpie la superficie
del medidor con un
pafio ligeramente
humedecido con
agua fria.

=

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 24

Retire la tapa en
linea recta en la
direccion de la
flecha.

Con un bastoncito de
algoddn o un pafo
humedecido, toque
ligeramente la tapa y
la guia para la tira
reactiva por dentro

@ y por fuera @.

*@

:

Con un bastoncito de
algodon o un pafio
humedecido toque
ligeramente y con
cuidado la ventanilla
de medicion y sus
alrededores.

Si han quedado pelusas, retirelas.

Seque completamente las zonas que ha
limpiado.

Después coloque la
tapa en linea recta
en el centro el
medidor.

Empuje la tapa para
cerrarla.

Realice un control del
funcionamiento.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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9  Cambiar la pila

Cuando el simbolo de la pila aparece por
primera vez en la pantalla significa que la
pila estd ya casi agotada. Todavia podra
realizar unas 50 mediciones con la misma
pila. Cambie la pila lo antes posible.

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por acido

Evite cualquier contacto directo con el
4cido de la pila. Si ha entrado en contacto
con el acido de la pila, lave las zonas del
cuerpo afectadas con agua abundante.

Peligro de asfixia

Mantenga las pilas nuevas y usadas fuera
del alcance de los nifios. Consulte la
advertencia en la introduccion de estas
instrucciones de uso para obtener
informacion adicional.

Se necesita 1 pila del tipo CR2032.

Retire la pila usada justo antes de introducir
la pila nueva en el medidor para que no se
pierdan los ajustes de la fecha y la hora.

La tapa del compartimento de la pila tiene
un mecanismo de seguridad. Asi se evita,
por ejemplo, que los nifios pequefios puedan
extraer la pila y tragarsela.

Abra la tapa a prueba de nifios del
compartimento de la pila introduciendo un
objeto estrecho, como un boligrafo, en la
concavidad. Empuje la pestaia en la
direccion de la flecha y levante la tapa del
compartimento de la pila.

25
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Retire la pila usada.

Introduzca una pila
nueva en el
compartimento de la
pila con el lado del
simbolo (+) hacia
arriba.

Vuelva a colocar la
tapa del
compartimento de la
pila.

Cierre la tapa del
compartimento de la
pila empujandola.

Deseche las pilas usadas de acuerdo
con las normas medioambientales
locales.
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10 Mediciones de glucemia en distintos pacientes

Informacion para el personal Riesgo dte decisiones terapéuticas
sanitario o _ :_I:J(;O:;:t%: Ze agua o desinfectantes en la
Solo el personal sanitario puede realizar piel pueden diluir la gota de sangre y ser
géecféﬂ?er;eiot:]eeglmgmf ;r;ddigg:entes la causat de resultados de glucemia
incorrectos.
Accu-Chek Active. Lavese y séquese bien las manos antes
Aténgase siempre a los procedimientos de realizar una medicion.
vigentes para la manipulacion de objetos " »
potencialmente contaminados con material e Utilice guantes de proteccion.
humano. Siga las normas de higiene y e Las manos del paciente se deben lavar
seguridad de su laboratorio o institucion. con agua tibia y jabon y secar bien a
continuacion.
/N ADVERTENCIA e Utilice Gnicamente un dispositivo de
puncion autorizado para el ambito
Riesgo de infeccion profesional. Siga las instrucciones de
Todos los objetos que entran en contacto manipulacién. indicadas en las ir]§trucci0nes
con sangre humana representan una de uso del dispositivo de puncion.
posible fuente de infeccion. e Aplique la sangre en la tira reactiva
o Las lancetas, tiras reactivas y mientras estd fuera del medidor.
dispositivos de puncion desechables : :
usados pueden transmitir infecciones. Des,mf_eCtar el medldqr
El personal sanitario debe desechar las Las siguientes partes del medidor pueden
tiras reactivas, lancetas y dispositivos llegar a ser contaminadas:
de puncién desechables usados * la superficie
conforme a las normas de higiene y * latapa

seguridad de su laboratorio o institucion. e |a ventanilla de medicion
Para cada paciente que presente una El medidor, la tapa y la ventanilla de

infeccion o alguna enfermedad medicion tienen que limpiarse y

infecciosa y para cada paciente desinfectarse cuidadosamente después de
portador de microorganismos cada uso. Preste atencion a limpiar también
multiresistentes, debe ser asignado las ranuras, rendijas y hendiduras.

un medidor de glucemia individual. Para desinfectar el medidor puede usar

Lo anterior también se aplica ain si bastoncitos de algoddn, gasas o pafios

solo existe la sospecha. Durante este  humedecidos ligeramente con isopropanol al
tiempo el medidor no debe ser 70 %.

utilizado en otros pacientes para

realizar mediciones de glucemia, Siga las instrucciones del fabricante del PROG \>{ J

desinfectante.

Existe un riesgo potencial de infeccion
para los pacientes y el personal
sanitario cuando un mismo medidor
Accu-Chek Active se utiliza para la
medicion de valores de glucemia en
diferentes pacientes.

Limpie la superficie
del medidor con un
pafio ligeramente
humedecido con
isopropanol al 70 %.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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10 Mediciones de glucemia en distintos pacientes

Con un bastoncito de
?6 algodén o un pafio
humedecido toque

ligeramente y con
cuidado la ventanilla
de medicion y sus
alrededores asi como
la tapa por ambos
lados.

NOTA

¢ No utilice aerosoles para limpiar el
medidor ni lo sumerja en liquidos.

¢ No permita que entre liquido en las
aperturas del medidor.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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11

Condiciones para la medicion y el almacenamiento

El medidor solo puede funcionar
correctamente en las siguientes condiciones
para la medicion y el almacenamiento.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por acido

Si el medidor de glucemia no se almacena
correctamente, pueden provocarse fugas
en la pila.

Evite cualquier contacto directo con el
acido de la pila. Si ha entrado en contacto
con el acido de la pila, lave las zonas del
cuerpo afectadas con agua abundante.

Temperatura

e Realice las mediciones de glucemia y
controles del funcionamiento a una
temperatura entre +8 y +42 °C.

Aunque la temperatura se encuentre en
los limites del intervalo de temperatura
admisible (entre +5 y +8 °C o entre +42
y +45 °C) pueden realizarse mediciones
de glucemia. En la pantalla aparecera el
simbolo del termémetro.

A temperaturas por debajo de +5 °C 'y
por encima de +45 °C no es posible
realizar mediciones de glucemia. Aparece
entonces la pantalla siguiente:

t

Guarde el medidor sin la pila a una
temperatura entre -25 y +70 °C.

Guarde el medidor con la pila a una
temperatura entre -20 y +50 °C.

(R
L

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 28
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NOTA

e | 0s resultados que hayan sido obtenidos
a temperaturas limite no deben ser la
base para tomar decisiones
terapéuticas. Estos pueden ser valores
de medicion incorrectos. Los resultados
de medicion incorrectos pueden
conducir a recomendaciones
terapéuticas incorrectas y por lo tanto
comprometer seriamente su salud.
Nunca intente acelerar un cambio de
temperatura del medidor colocandolo,
por ejemplo, en el refrigerador o encima
de la calefaccion.

A temperaturas por encima de +50 °C
la pila puede perder liquido y dafar el
medidor.

A temperaturas por debajo de -20 °C la
pila no dispone de suficiente voltaje
para que el reloj del medidor siga
funcionando.

Humedad atmosférica

e Realice las mediciones de glucemia y
controles del funcionamiento a una
humedad atmosférica relativa por debajo
del 85 %.

e Guarde el medidor a una humedad
atmosférica relativa por debajo del 93 %.

NOTA

Los cambios bruscos de temperatura
hacen que se condense el agua dentro o
fuera del medidor. En este caso no
encienda el medidor. Deje que el medidor
se enfrie o se caliente lentamente hasta
alcanzar la temperatura ambiente. jNo
almacene el medidor en ambientes
sumamente calientes o himedos (bafio o

am
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11 Condiciones para la medicion y el almacenamiento

Condiciones de luz

No realice mediciones de glucemia si el sol
incide directamente sobre el medidor o las
tiras reactivas. Vaya a un lugar en la sombra
0 haga sombra al medidor, p. ej. con su
propio cuerpo.

Si incide demasiada luz en el medidor, este
no permite realizar ninguna medicion de
glucemia. En la pantalla aparece el siguiente
mensaje de error:

£<5

o Evite realizar mediciones de glucemia
cuando haya cambios intensos en la luz
ambiental. El flash de una cdmara
fotografica, por ejemplo, puede llevar a
obtener resultados de glucemia
incorrectos.

Proteja el medidor de fuentes de luz
demasiado intensas (p. ej. luz solar
directa). Las fuentes de luz intensas
pueden perjudicar el funcionamiento del
medidor y provocar mensajes de error.

Fuentes de interferencia en el
entorno farm &

No utilice el medidor cerca de fuentes de
radiacion electromagnética intensa.

e Los campos electromagnéticos intensos
pueden impedir el buen funcionamiento
del medidor.

e Para evitar descargas electrostaticas, no
utilice el medidor en un ambiente muy
seco, especialmente si en este se
encuentran materiales sintéticos.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT

29

Pagina 48 de‘ 58

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 29 06.10.2022 08:59:43



12 Simbolos y solucion de problemas

Simbolos en la pantalla

o Emons/ set-glg: °
o #70
w -0
@7 N mg/dLs o
oA .m; mmgol/ 0
0 [ Im—Jo

Ademaés del resultado, la hora y la fecha, en
la pantalla del medidor aparecen otros
simbolos y mensajes de error. Preste
atencion a todos los simbolos y mensajes de
error cuando utilice el medidor.

Se encuentra en los ajustes para el
formato de hora, la hora, la fecha y la
sefial acustica.

Cuando aparece un promedio
(memoria): antes del simbolo aparece
el nimero de los dias que han sido
tenidos en cuenta.

Simbolo del sol — Junto con el
mensaje de error E-5: En el medidor
incide demasiada luz.

Simbolo del reloj de arena
parpadeando — Hay una medicion en
proceso o se esta calculando un
promedio.

o

La sefial acustica esta activada.

Unidad en la cual aparecen los
resultados de medicion, sea en mg/dL
0 mmol/L, segun el medidor.

—%=— Simbolo de la gota
parpadeando — Ahora puede aplicar
sangre o solucion de control en la tira

reactiva.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 30

30

E ':"”":' Simbolos de la tira
reactlva y de la gota parpadeando —
La tira reactiva ha sido extraida del
medidor antes de aplicar sangre o
solucion de control, p. ej. para aplicar
la sangre fuera del medidor.

Asterisco — Marcador Otros

Simbolos de la campana y de la
manzana comida — Recordatorio para
realizar una medicion de glucemia
después de la comida.

Simbolo de la manzana — Marcador
de antes de la comida

Simbolo de la manzana comida —
Marcador de después de la comida

Simbolo del frasco — Marcador para el
control del funcionamiento

Simbolo del termémetro — La
temperatura durante la medicion se
encuentra en los limites del intervalo
de temperatura admisible (entre +5y
+8 °C 0 entre +42 y +45 °C).

Informacion adicional de la hora
cuando esta activado el formato de
12 horas.

Se encuentra en la memoria del
medidor. EI medidor est4 mostrando
un resultado de medicion guardado o
uno de los valores promedio.

La pila esté casi agotada.

Cuando el simbolo aparece por
primera vez aln se pueden realizar
unas 50 mediciones.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT
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12 Simbolos y solucion de problemas

Simbolos que aparecen en el
campo numérico

Simbolo | Significado

oo
Qoo

mg/dL

6as

mmol/L|

I | El medidor esta conectado a
I | un ordenador (PC).

La conexion entre el medidor
Eﬂd de glucemia y el ordenador
(PC) se ha interrumpido.

El resultado de glucemia esta
H por encima de 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Simbolo | Significado

No pueden ser calculados los

valores promedio porque

e no ha ajustado la hora y la
fecha,

¢ solo se han guardado
resultados sin hora ni
fecha,

e solo hay resultados en la
memoria que no entran en
el calculo, p. ej., resultados
de control,

e no se han guardado
resultados en el periodo de
tiempo correspondiente,

p. €j., porque los
resultados son de hace
mas de 7 dias,

e se ha interrumpido el
orden cronoldgico de los
resultados en la memoria.

El resultado de glucemia esta
LD por debajo de 10 mg/dL

(0,6 mmol/L).

No hay resultados de
glucemia guardados en la
memoria.

c2
2
2

El resultado guardado se ha
perdido.

c2
3

El punto decimal aparece en
los medidores mmol/L y es
o parte del resultado de
glucemia (p. ej. 8,2 mmol/L
se visualiza como 82).

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 31

Solucion de problemas

El medidor no se enciende:
e |a pila esta gastada o no hay ninguna
pila dentro del medidor.

Cologue una pila nueva.

e La pila no se ha colocado correctamente.

Saque la pila y vuelva a introducirla en el
compartimento de la pila con el lado del
simbolo (+) hacia arriba.

e Latemperatura ambiente es demasiado
baja.
Mantenga el medidor en un lugar donde
la temperatura esté entre +8 'y +42 °C y
espere hasta que alcance la temperatura
ambiente.

o El agua de condensacion ha humedecido
las piezas electronicas.
Permita que el medidor se seque
lentamente.

o El medidor esta dafiado.

Péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.
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12 Simbolos y solucion de

problemas

El medidor muestra como hora 0:00 o

bien 0:00am y como fecha muestra 0- 0:

e El medidor ha estado expuesto a una
temperatura inferior a -20 °C y empieza
a congelarse.

Apague el medidor. Mantenga el medidor
en un lugar donde la temperatura esté
entre +8 y +42 °C y espere hasta que
alcance la temperatura ambiente.

El medidor ha estado demasiado tiempo
sin suministro de corriente.

Introduzca una pila nueva y ajuste la hora
y la fecha.

Mensajes de error

Si se produce un error, en la pantalla
aparece un mensaje de error y suenan dos
sefiales acusticas. Apague el medidor.
Segun el caso, para apagar el medidor pulse
latecla My la tecla S a la vez o extraiga la
tira reactiva del medidor de glucemia.

Si el medidor se ha caido, esto también
puede ser la causa de que aparezcan
mensajes de error.

Si aparecen mensajes de error con
frecuencia, dirijase al servicio de atencion al
cliente.

-1

e No ha introducido la tira reactiva
correctamente en el medidor o no la ha
introducido por completo.

Mantenga la tira reactiva de tal manera
que las flechas impresas y la zona
reactiva se encuentren arriba. Introduzca
la tira reactiva en la guia para la tira
reactiva, en la direccion de las flechas y
sin doblarla. La tira reactiva debe encajar
perceptiblemente.

32
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e Ha introducido una tira reactiva usada en
el medidor.

Ha aplicado sangre o solucion de control
demasiado pronto en la tira reactiva, es
decir, antes de que el simbolo de la gota
parpadeara en la pantalla.

Repita la medicion de glucemia o el
control del funcionamiento con una tira
reactiva nueva.

La ventanilla de medicion esta sucia.
Limpie la ventanilla de medicion

E-

Su valor de glucemia es posiblemente
muy bajo.

Si su estado general corresponde a un
valor de glucemia muy bajo, siga
inmediatamente las instrucciones
prescritas por el personal sanitario que le
atiende. Repita la medicion de glucemia
con una tira reactiva nueva.

Ha extraido la tira reactiva del medidor
para aplicar la sangre y no la ha vuelto a
introducir antes de que hayan
transcurrido 20 segundos.

La tira reactiva ha sido doblada o movida
durante el proceso de medicion.

No ha aplicado suficiente sangre o
solucién de control en la tira reactiva.

Ha transcurrido demasiado tiempo para
aplicar una segunda gota de sangre o de
solucion de control.

Repita la medicion de glucemia o el
control del funcionamiento con una tira
reactiva nueva.
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12 Simbolos y solucion de problemas

£-4

e Ha conectado el medidor con el
ordenador encendido durante la
medicion.

Desenchufe el cable USB y repita la
medicion de glucemia o el control del
funcionamiento con una tira reactiva
nueva.

£-5

e El medidor esta expuesto a un intenso
campo electromagnético.

Cambie su posicion o apague la fuente
de radiacion electromagnética.

e En el medidor incide demasiada luz.

Vaya a un lugar en la sombra o haga
sombra al medidor, p. ej. con su propio
cuerpo.

etk

e Se ha producido un error en el medidor.

Repita la medicion de glucemia o el
control del funcionamiento con una tira
reactiva nueva. Si el mensaje de error
sigue apareciendo en la pantalla es

porque el medidor estd dafiado. Pdngase
en contacto con el servicio de atencion al

cliente.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 33

33

o

e La temperatura ambiente o la

temperatura del medidor es demasiado
baja 0 demasiado alta para realizar una
medicion.
Mantenga el medidor en un lugar donde
la temperatura esté entre +8 y +42 °C y
espere hasta que alcance la temperatura
ambiente.

AV
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13 Datos técnicos

Datos técnicos

Tipo de medidor

Accu-Chek Active (modelo GB)

Numero de catalogo / Niumero de serie

Vea la placa de caracteristicas en la parte
posterior del medidor.

Método de medicion

Determinacion por reflexion fotométrica de la
glucosa en sangre capilar fresca. Consulte el
prospecto de las tiras reactivas

Accu-Chek Active para obtener mas informacion.

Intervalo de medicion

Consulte el prospecto de las tiras reactivas.

Volumen de sangre

1-2 L (1 pL (microlitro) = 1 milésimo de
mililitro)

Tiempo de medicion

Consulte el prospecto de las tiras reactivas.

Suministro de corriente

1 pila (tipo CR2032)
Carga de la pila

Aprox. 1.000 mediciones o aprox. 1 afio

Apagado automatico

Después de 30 6 90 segundos segun el
estado de funcionamiento

Memoria

500 resultados de glucemia con hora y
fecha, promedios para 7, 14, 30 y 90 dias

Temperatura

Durante la medicion: de +8 a +42 °C

Durante el almacenamiento sin pila: entre
-25y +70 °C

Durante el almacenamiento con pila:
de -20 a +50 °C

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 34
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Humedad atmosférica

Durante la medicion: hasta 85 % de
humedad relativa

Durante el almacenamiento: hasta 93 % de
humedad relativa

Rango de altitud

Desde el nivel del mar hasta 4000 m
Medidas

97,8 x 46,8 x 19,1 mm

Peso

Sin pila: aprox. 46 g
Con pila: aprox. 50 g

Pantalla

Pantalla de cristal liquido (LCD) con
96 segmentos

Interfaz

USB (micro B); Continua Certified® con un
gestor Continua Certified

Clase de proteccion

Compatibilidad electromagnética

El medidor cumple los requisitos de
emisiones electromagnéticas segtn

EN 61326-2-6. En consecuencia, la emision
electromagnética es baja. No es de esperar
una interferencia en otros aparatos
eléctricos.

Estimacion del rendimiento

Consulte el prospecto de las tiras reactivas.

Calibracion y trazabilidad

Consulte el prospecto de las tiras reactivas.
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13 Datos técnicos

Componentes del sistema

Ademas del medidor, los siguientes
componentes forman parte del sistema de

monitorizacion de glucemia Accu-Chek Active:

Tiras reactivas Accu-Chek Active

Para realizar mediciones de glucemia con
el medidor Accu-Chek Active utilice
exclusivamente estas tiras reactivas.

Soluciones de control Accu-Chek Active

Para realizar controles del funcionamiento
con el medidor Accu-Chek Active utilice
exclusivamente estas soluciones de
control con las tiras reactivas

Accu-Chek Active.

Pregunte al servicio de atencion al cliente
donde puede adquirir las tiras reactivas y
las soluciones de control.

Explicacion de los simbolos

En el envase, en la placa de caracteristicas
y en las instrucciones de uso del medidor
Accu-Chek Active puede que encuentre los
siguientes simbolos.

Constltense las instrucciones de
[]4] |uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Precaucion, observe las
advertencias de seguridad en las
instrucciones de uso del producto.

Riesgos bioldgicos — Los
medidores usados pueden
representar un riesgo de
infeccion.

Limites de temperatura

Fecha de caducidad

Ll B | P>

Fecha de fabricacion

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

<
=)

Dispositivo para autocontrol

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 35

Prueba diagnéstica en el lugar de
asistencia al paciente

Fabricante

Identificador tnico del producto

Numero de catélogo

Numero de lote

Ndmero de serie

BEEE S

Cumple las disposiciones de la
legislacion aplicable de la UE
Mantenga las pilas nuevas y
usadas fuera del alcance de los
nifios.

m

@

Desechar el medidor

Los medidores usados pueden representar
un riesgo de infeccion. Retire la pila antes
de desechar el medidor. Deseche los
medidores usados de acuerdo con las
normas de eliminacion locales. Dirijase a la
autoridad competente para obtener
informacion respecto a la eliminacion
correcta.
El personal sanitario debe desechar los
medidores usados conforme a las normas
de higiene y seguridad de su laboratorio o
institucion.
El medidor no entra en el area de vigencia
de la Directiva Europea 2012/19/UE
(Directiva sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE)).

Deseche las pilas usadas de acuerdo

con las normas medioambientales

locales.
Este producto incluye componentes internos
que contienen una sustancia
extremadamente preocupante (SVHC por sus
siglas en inglés): 1,2-dimetoxietano (m’Jmero
CAS 110-71-4), titanato de pIomo ndmero
O L L P0L65697911-APN-| NPM#ANMAT

plomo (nimero CAS 12626- enuna
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13 Datos técnicos

concentracion superior al 0,1 % en peso, tal
como se identifica en el reglamento REACH
y se ha afadido a la lista de sustancias
candidatas.

Actualmente no existe ninguna sustancia
alternativa con la que obtener la
funcionalidad necesaria para este articulo
especifico.

No hay exposicion directa a la sustancia y,
por lo tanto, no hay riesgo cuando el
instrumento se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso.

IF-2024-65697911-APN-INPM#ANMAT

36

Pagina 55 de 58

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 36 06.10.2022 08:59:52



14 Informacion para el cliente

Efectos y prevalencia de la enfermedad
Para obtener informacion sobre los efectos y
la prevalencia de la diabetes en su zona,
visite el sitio web de la Federacion
Internacional de Diabetes en www.idf.org o
envie un correo electronico a info@idf.org.
Para obtener mas asesoramiento o
informacion sobre la linea de ayuda,
consulte a la organizacion nacional de
diabetes de su pais.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Union
Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico: si, durante el uso de
este dispositivo 0 como resultado de su uso,
se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a su autoridad
nacional.

Servicio de atencion al cliente

Si tiene preguntas acerca del manejo del
medidor Accu-Chek Active, si obtiene
resultados de glucemia poco plausibles o si
tiene la sospecha de que el medidor o las
tiras reactivas presentan algun defecto,
dirijase al servicio de atencion al cliente. No
intente reparar o hacer cambios en el
medidor por su cuenta. Nosotros le
ayudaremos a solucionar cualquier problema
que surja al utilizar el medidor o las tiras
reactivas de Roche.

Republica Argentina

Autorizado por ANMAT Certificado N°
008005

Director Técnico: Farm. Nicolds Martinez
Importado por: Roche Diabetes Care
Argentina S.A., Otto Krause 4650 — Dock 25
— Tortuguitas - Pcia. Bs.As.

Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar

Ensayo orientativo para la autodeteccion de
la glucemia, sin valor diagnéstico.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

FOM_09414762001_02_ES_ROW.indd 37

Chile

Servicio de atencion al cliente:
Linea Gratuita: 800 471 800
www.accu-chek.cl

Colombia
Accu-Chek Responde: 018000125215
www.accu-chek.com.co

Ecuador
Queremos escucharte: 1800222824
www.accu-chek.com.ec

Guatemala

Centro de Atencion al Cliente:
1-801-00-34222
www.accu-chekcac.com

México

Atencidn al Cliente Centro Accu-Chek:
Dudas o comentarios: Llame sin costo
800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx

Perd

Importado por: PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A.
Ca. Dionisio Derteano 144 of 1201, Lima 27
RUC: 20100177341

Queremos escucharte:

0800 00 388 / 618 8777
www.accu-chek.com.pe

Uruguay

Tel: +598 26261400

Servicio Accu-Chek 08002114
www.accu-chek.com.uy

Panama
Centro de Atencion al Cliente: 800-3422
www.accu-chekcac.com

Centro América y Garibe
Informacion sobre contacto local en:
www.accu-chekcac.com

Costa Rica

Centro de Atencion al Cliente:
800-000-3422
www.accu-chekcac.com
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pantalla 5

PC (pantalla) 19
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promedios 17

prueba de pantalla 7, 10
puerto USB 5, 19

R
realizar mediciones de glucemia 10
reloj de arena (simbolo) 11

S

sefial actstica 9, 30

servicio de atencion al cliente 37
simbolos en la pantalla 30

sol (simbolo) 30, 33

solucion de problemas 31
soluciones de control 5, 21

T

tabla de concentraciones 22
temperatura 28
termometro (simbolo) 30
tipo de pila 5, 25

tira reactiva (simbolo) 10, 11
transferencia de datos 19

unidad de medida 7
uso previsto 2

ventanilla de control 14
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ACCU-CHEK* Active

C€ozs S

PRODUCTO SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
ACCU-CHEK es una marca registrada de Roche.

@ CONTINUA, los logotipos de CONTINUA y CONTINUA CERTIFIED

son marcas registradas, marcas de servicio 0 marcas de
certificacion de Continua Health Alliance. CONTINUA es una marca
registrada en algunos paises en los que se distribuye este
producto, pero no en todos.

==(Tg3 Los logotipos de USB-IF son marcas registradas de Universal
" Serial Bus Implementers Forum, Inc.

Continua

© 2022 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Fecha de la tltima revision: 2021-03
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-68007937-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003104-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-003104-24-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Productos Roche S.A.Q. el. (Division Diagnostica) ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa ACCU-CHEK Active
Marca comercial: Accu-Chek

Modelos:

1) (N° de catdlogo: 07124210047) Accu-Chek Active (10 Tests).

2) (N° de catdlogo: 07124155047) Accu-Chek Active (25 Tests).

3) (N° de catdlogo: 07124112047) Accu-Chek Active (50 Tests).

4) (N° de catdogo: 07124112190) Accu-Chek Active (50 Tests).

5) (N° de catdlogo: 03146324195) Accu-Chek Active Glucose Control



6) (N° de catdlogo: 07135114001) ACCU-CHEK Active meter only mg/dl
7) (N° de catélogo: 07133766021) ACCU-CHEK Active Kit mg/dl

Indicacion/es de uso:

El sistema Accu-Chek Active se compone del medidor Accu-Chek Active, lastiras reactivas Accu-Chek Activey
las soluciones de control Accu-Chek Active. El dispositivo, usado con las tiras reactivas adecuadas, esta previsto
para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en sangre fresca capilar, venosa, arterial y neonatal. Esta4
indicado para € autocontrol de personas con diabetes y para las pruebas diagnodsticas en e lugar de asistencia a
paciente realizadas por € persona sanitario. El sistema Accu-Chek Active estd indicado para la monitorizacién
de la glucemia en caso de diabetes mellitus.

Las tiras reactivas adecuadas son las tiras reactivas Accu-Chek Active y la solucion de control esta prevista para
el control del funcionamiento de las tiras reactivas y los medidores de glucemia adecuados. Esté indicada para el
autocontrol de personas con diabetes y para las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia a paciente
realizadas por €l personal sanitario.

Forma de presentacion: 1) Envases conteniendo: 10 tiras reactivas.

2) Envases conteniendo: 25 tiras reactivas

3) y 4) Envases conteniendo: 50 tiras reactivas.

5) Envases conteniendo: solucion control 1 (1 vial x 4 ml) y solucién control 2 (1 via x 4 ml).

6) Envases conteniendo: 1 (UNO) medidor de glucemia Accu-Chek Active.

7) El sistemaincluye: 1 (UNO) medidor de glucemia Accu-Chek Active, tiras reactivas Accu-Chek Active (10
unidades), 1 (UNO) dispositivo de puncion 'y 10 lancetas.

Periodo de vida ttil: 1) a5) 21 (VEINTIUNO) meses desde lafecha de elaboracion, conservado entre 2 - 30 °C.
6) y 7) No aplica.

Nombre del fabricante:

Fabricante real:

1) a4) y 7) Roche Diabetes Care GmbH.

5) Bionostics Inc.

6) Sanmina— SCI India PV T Ltd y Roche Diabetes Care Inc.

Fabricante legal:
1) a7) Roche Diabetes Care GmbH

Lugar de elaboracion:

Fabricante real:

1) a4) y 7) Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim. Alemania

5) Bionostics Inc. 7 Jackson Road, Devens, MA 01434-4026 -Estados Unidos.

6) Sanmina— SCI IndiaPVT Ltd. OZ-1 SIPCOT HI-Tech SEZ, Oragadam, Sriperumpudur,

Taluk, Kancheepuram District, Tamil Nadu 602 105. Indiay Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim. Alemania

Fabricante legal:
1) a7) Roche Diabetes Care GmbH. Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim. Alemania

Grupo de Riesgo: Grupo C



Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 740-879 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003104-24-0
N° Identificatorio Tramite: 58639

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.28 18:12:42 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.28 18:12:44 -03:00
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