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Introduccion

Estas instrucciones de uso contienen indicaciones de advertencia y de precaucion,

asi como notas:

A rezaunin

Una ADVERTENCIA
indica un peligro
previsible grave.

Una PRECAUCION
describe una medida
que debe tomar para
utilizar el producto de
manera segura y
efectiva o para evitar

Una NOTA llama la
atencion sobre
informacion importante
para ayudarte a sacar
el maximo provecho
del producto.

dafios en el producto.

El sistema Accu-Chek Guide

El medidor Accu-Chek Guide, usado con
las tiras reactivas Accu-Chek Guide,
estd previsto para realizar mediciones
cuantitativas de glucemia en sangre
capilar total fresca obtenida del dedo, la
palma de la mano, el antebrazo o el
brazo con el fin de analizar la eficacia
del control de glucemia.

El medidor Accu-Chek Guide, usado con
las tiras reactivas Accu-Chek Guide,
estd previsto para el autocontrol in vitro
por personas con diabetes.

El medidor Accu-Chek Guide, usado con
las tiras reactivas Accu-Chek Guide,
esta previsto para las pruebas
diagndsticas in vitro en el lugar de
asistencia al paciente realizadas por el
personal sanitario en ambientes
hospitalarios. Las mediciones con
sangre venosa, arterial y neonatal solo
debe realizarlas el personal sanitario.

Este sistema no debe usarse para el
diagndstico de la diabetes mellitus, ni
para realizar mediciones con muestras
de sangre neonatal del cordén
umbilical.

Apto para el autocontrol

El sistema incluye: medidor de glucemia

Accu-Chek Guide con pilas, tiras

reactivas Accu-Chek Guide* y

soluciones de control Accu-Chek

Guide*.

*Algunos articulos pueden no estar
incluidos en el kit. Se pueden adquirir
por separado.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Introduccion

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.

Riesgo de lesiones potencialmente

mortales

e Mantenga las pilas nuevas y
usadas fuera del alcance de los
nifios. La ingesta o introduccion en
el cuerpo puede causar
quemaduras quimicas, perforacion
de los tejidos blandos y la muerte.
En un plazo de 2 horas desde la
ingesta pueden ocasionarse
quemaduras graves. Si cree que
una pila puede haber sido ingerida
0 introducida en alguna parte del
cuerpo, solicite atencion médica
inmediatamente.

Si el compartimento de las pilas no
se cierra de modo seguro, deje de
utilizar el producto y manténgalo
fuera del alcance de los nifios.
Péngase en contacto con Roche.

_07791208061A_07791208061_0l.indd 3

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Cualquier objeto que entra en
contacto con sangre humana es una
posible fuente de infeccion (vea:
Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory
Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved
Guideline — Fourth Edition; CLSI
document M29-A4, May 2014).
Personal sanitario: consulte también
el apartado Informacion para el
personal sanitario del capitulo Datos
técnicos.

Riesgo de un incidente grave para
la salud

Si no se siguen las instrucciones para
realizar la medicion o las
instrucciones de almacenamiento y
manejo de las tiras reactivas, puede
obtenerse un resultado de glucemia
incorrecto que conduzca a un
tratamiento inadecuado. Lea
detenidamente las indicaciones de
las instrucciones de uso y de los
prospectos de las tiras reactivas y las
soluciones de control.

Por qué es importante medir la
glucemia regularmente

Realizar mediciones de glucemia
regularmente puede implicar una gran
diferencia en la manera en que Ud.
controla su diabetes diariamente. Lo
hemos simplificado al méaximo.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Introduccion

Informacion importante acerca
de su nuevo medidor

e Se recomienda tener a mano un
método alternativo para realizar las
mediciones. La imposibilidad de
realizar una medicion puede conllevar
retrasos en las decisiones
terapéuticas y causar asi serios
problemas de salud. Algunos
ejemplos de métodos alternativos son
un medidor y tiras reactivas de
reserva. Consulte al personal sanitario
que le atiende o al farmacéutico si
desea mas informacion sobre otros
posibles métodos alternativos.

El medidor puede solicitar que elija un
idioma y el formato de hora (12 horas
0 24 horas) la primera vez que lo
encienda.

Compruebe la hora y la fecha en el
medidor antes de empezar a realizar
mediciones. Ajuste la hora y la fecha
si es necesario.

Alo largo de las instrucciones de uso
se muestran ejemplos de pantallas
con datos. Sus datos serén distintos.
Si sigue los pasos de estas
instrucciones de uso, pero ain
presenta sintomas que no parecen
coincidir con los resultados de
medicion obtenidos, o si tiene dudas,
pongase en contacto con el personal
sanitario que le atiende.

_07791208061A_07791208061_01.indd 4

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la
Unidn 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.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1 Su nuevo sistema

El medidor Accu-Chek Guide

e

Guide

Vista frontal Vista posterior Vista lateral
1. Pantalla 6. Tapa del compartimento de las
Muestra resultados, mensajes y pilas
resultados de medicion guardados Abrala para cambiar las pilas.
en la memoria.
7. Puerto micro USB
2. Tecla Atras Se usa para transferir datos del
Pulsela para volver a una pantalla o medidor a una computadora.

un campo anterior.
8. Eyector de tiras reactivas
3. Teclas flecha arriba y flecha Presionelo para expulsar la tira
abajo reactiva.
Pulselas para desplazarse entre las
opciones de ment o para aumentar
o reducir nmeros.

4. Tecla On/0ff/Set/0K
Pulsela para encender y apagar el
medidor y ajustar las opciones.

5. Ranura de la tira reactiva con luz
Inserte la tira reactiva por aqui.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1 Su nuevo sistema

Accu-cHex
Controbtion

ACCU-CHEK" Guide gxx &
T 333 -
28 —0
YY)
—)
9. Tubo de tiras reactivas* 12.Frasco de solucion de control*
(ejemplo) 13.Pilas
10. Tira reactiva* — Extremo metélico 14, Cable USB*
Inserte este extremo en el medidor. Conecta el medidor con una
computadora.

11.Tira reactiva* — Borde amarillo N .
Récelo con la gota de sangre o la Algunos articulos pueden no estar
solucion de control incluidos en el kit. Se pueden adquirir

por separado.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1 Su nuevo sistema

Funciones de las teclas

A continuacion figuran las funciones de la tecla Atras, las teclas de las flechas y la

tecla On/Off/Set/OK del medidor. Estas funciones se usan a lo largo de estas
instrucciones de uso. En el capitulo Ajustes del medidor hallard instrucciones
especificas para configurar el medidor.

Tecla Funcion
Volver a la pantalla anterior.
i Volver al campo anterior.
Tecla Atras
[ A ] Navegar hacia arriba y hacia abajo en el menu.
[ v | Aumentar o reducir un nimero.
Teclas flecha
arriba y flecha
abajo
Pulsela brevemente para encender el medidor.
Tecla On/Off/Set/ Pulsela y manténgala pulsada para apagar el medidor.
0K Pulsela para seleccionar una opcion.

Pdlsela para pasar al campo o a la pantalla siguiente.
Pdlsela para guardar una opcion.

Con el medidor apagado, pulsela y manténgala pulsada
para comprobar la pantalla del medidor.

Chequeo pantalla

_07791208061A_07791208061_01.indd 7
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1 Su nuevo sistema

Mends del medidor

1. Titulo de la pantalla o del ment
2. Opciones de menu

3. Desplazar hacia abajo

4. Desplazar hacia arriba

Pantalla

Descripcion

Hay més opciones de menu debajo de la tltima opcion. Pulse
K4 en el medidor para ver las opciones.

Hay méas opciones de menu encima de la primera opcion.
Pulse X en el medidor para ver las opciones.

Hay méas opciones de menu encima y debajo de las
opciones. Pulse K2 o & en el medidor para ver las
opciones.

& Medicion

Opcidn resaltada (Medicion)
Pulse ki para entrar en el mend Medicion.

12111115

Campo resaltado (HH = Hora)

Pulse == o &= para aumentar o disminuir la hora. Pulse
para guardar la hora y pasar al campo de los minutos.

_07791208061A_07791208061_0l.indd 8
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1 Su nuevo sistema

Simbolos

Lista de los simbolos de la pantalla del medidor.

Simbolo

Descripcion

Simbolo |Descripcion

Encima del intervalo
ideal

Después de la comida

Al acostarse

Antes de la comida

Debajo del intervalo ideal

Medicion de glucemia

L|oHE ¢ /=P

Marca de verificacion /
Control del
funcionamiento correcto /
Opcion o ajuste
seleccionado

Frasco de solucion de
control

Control del
funcionamiento
incorrecto

Editar

Error

En ayunas

Modo avion

Ayuda

Pila casi gastada

DO QX Ko

Mis datos

_07791208061A_07791208061_01.indd 9

mmm m | NO 2y marcador

Otro

Total datos

Ajustes

Recordatorio de
medicion

Advertencia

Dentro del intervalo ideal

o> OB E%

Ajustar el idioma y el formato de
hora

El medidor puede solicitar que elija un
idioma y el formato de hora (12 horas o
24 horas) la primera vez que lo
encienda.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &&.
Aparece el menu
Language (Idioma).

ge Pulse = 0 & para

Dansk resaltar el idioma.
v Deutsch Pulse & para
guardar el idioma
deseado y volver al
i Menu principal.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1 Su nuevo sistema

Si el medidor
solicita que ajuste
24 horas el formato de
hora:

Aparece el menu

Formato hora.
Pulse == o e para resaltar 12
horas (am/pm) o 24 horas.

Pulse k& para guardar la opcion y
volver al Menu principal.

NOTA

Si selecciona un idioma incorrecto y
no puede cambiarlo, péngase en
contacto con Roche.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para
la salud

El uso de la unidad de medida
incorrecta puede llevar a una
malinterpretacion de su nivel real de
glucemia y conducir a un tratamiento
incorrecto. Los resultados de
glucemia se pueden visualizar en
mg/dL o bien en mmol/L. La unidad
de medida estd indicada en la
etiqueta en la parte posterior del
medidor. Si el medidor muestra la
unidad de medida incorrecta,
pdngase en contacto con Roche. Si
no sabe cudl es la unidad de medida
correcta para Ud., péngase en
contacto con el personal sanitario
que le atiende.

aqui esta impreso mg/dL
0 bien mmol/L

Usar el sistema Accu-Chek Guide

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la
salud

o Si se le ha caido el medidor, o si se
le ha caido el medidor con una tira
reactiva insertada, el medidor y/o la
tira reactiva pueden estar dafiados.
Deseche la tira reactiva y realice un
control del funcionamiento con una
tira reactiva nueva, no usada, y
solucion de control para asegurarse
de que el medidor y las tiras
reactivas funcionan correctamente. A
continuacion, repita la medicion de
glucemia con una tira reactiva
nueva.

Una tira reactiva que no se almacene
o utilice correctamente puede causar
un resultado de glucemia incorrecto.
iNo almacene las tiras reactivas en
ambientes sumamente calientes 0
hamedos (bafio o cocina)! El calor y
la humedad pueden dafar las tiras
reactivas.

o Use tnicamente tiras reactivas
Accu-Chek Guide.

o Use la tira reactiva inmediatamente
después de retirarla del tubo de tiras
reactivas.

¢ No aplique sangre o solucion de
control a la tira reactiva antes de
insertarla en el medidor.

o Cierre el tubo de tiras reactivas
hermética e inmediatamente después
de retirar una tira reactiva para
proteger las tiras reactivas de la
humedad.

* Almacene las tiras reactivas no
usadas en el tubo original cerrado.

e Compruebe la fecha de caducidad del
tubo de tiras reactivas. No use las

tiras reactivas pasada didfa 2@24-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

e Almacene el tubo de tiras reactivas y
el medidor en un lugar fresco y seco,
como por ejemplo un dormitorio.

e Consulte las condiciones para el
almacenamiento de las tiras reactivas
y las condiciones de funcionamiento
del sistema en el prospecto de las
tiras reactivas.

Realizar una medicion de glucemia
con sangre de la yema del dedo

NOTA

e Antes de realizar la primera
medicion de glucemia, ajuste el
medidor correctamente.

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

e Cuando el medidor esta conectado
a una computadora mediante un
cable USB, no es posible realizar
una medicion de glucemia.

e Existen 2 maneras de iniciar una
medicion de glucemia.
e Inserte una tira reactiva en el
medidor.

e Encienda el medidor pulsando
brevemente k. Seleccione
Medicion > &5,

Lévese las manos
con agua jabonosa
< templaday
séqueselas
completamente.

Prepare el
dispositivo de puncion.

Compruebe la fecha
de caducidad del
tubo de tiras
reactivas.

No use las tiras
reactivas pasada su
fecha de caducidad.

Retire una tira
reactiva del tubo de
tiras reactivas.

Cierre el tubo
herméticamente
con la tapa.

Inserte el extremo
metalico de la tira
reactiva en el
medidor.

El medidor se
enciende. Aparece
Preparando la
medicion.

Cuando aparezca
Aplicar gota,
efectlie una puncion
en la yema del dedo
con el dispositivo de
puncion.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

Apriétese
| ligeramente el
(% | dedopara
N . estimular el flujo
@& i .| de sangre. Esto le
T O ayuda a obtener
una gota de sangre.

Aparece Aiadir marca.. Pulse K2
para resaltar un marcador. Pulse

para guardar el marcador para el
resultado de glucemia. Consulte los
detalles en el apartado Afiadir

de sangre. No (r&agg?g%r:sni Ir(:esultados de glucemia
aplique sangre pitulo.

encima de la tira
reactiva. m

Roce el borde
amarillo de la tira
reactiva con la gota

738 1211115 738 12011115

mgrdl O mmoliL

Aparece el resultado final. Pulse
o KN para guardar el marcador y
volver al Menu principal. Si desea
cambiar el marcador pulse K2 para
seleccionar otro marcador.

Pulse & para volver a Afiadir marca..

NOTA

m L Cuando realice una medicion de
Afiadir marcador Afiadir marcador glucemia: si aparece la pantalla Res.
de control, se ha producido un error.

El resultado de glucemia aparece en * No tome medidas basandose en el

N

Retire el dedo de la tira reactiva
cuando aparezca Analizando.

la pantalla. resultado de glucemia.

Existe la opcion de afiadir un * Deseche la tira reactiva y repita la

marcador al resultado de glucemia medicion de glucemia con una tira £20
pulsando B 0 BIEN proceder al reactiva nueva. PR(

paso 11 para completar la medicion.

13 |F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

Retire y deseche la tira reactiva
usada, para ello extrigala del
medidor tirando de ella o presione el
eyector de tiras reactivas situado en
un lado del medidor.

Presione aqui para
expulsar la tira
reactiva

Advertencias de glucemia

Si el resultado de glucemia esta fuera
del intervalo de medicion del medidor
se visualizard una advertencia. Pulse
para confirmar que ha visto la
advertencia LO o HI — SI NO el medidor
mostrard automaticamente la pantalla
de resultado LO o HI.

El nivel de glucemia puede estar
por debajo del intervalo de medicion
del sistema. Consulte el apartado
Resultados de glucemia no
esperados de este capitulo.

14

_07791208061A_07791208061_01.indd 14

El nivel de glucemia puede estar
por encima del intervalo de
medicion del sistema. Consulte el
apartado Resultados de glucemia
no esperados de este capitulo.

Anadir marcadores a resultados
de glucemia

NOTA

El andlisis de los resultados de
glucemia guardados en el medidor es
una manera eficaz, para Ud. y para el
personal sanitario que le atiende, de
determinar si esta controlando bien
su diabetes. Dicho andlisis es una
valiosa herramienta para mejorar el
control de la diabetes. Cuando afada
marcadores a los resultados de
glucemia héagalo con cuidado. Los
marcadores incorrectos pueden
provocar que el medidor detecte
patrones inadecuados si la funcion
Patrones esta ajustada en Activar.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

Resumen o Sj la funcion Patrones esta ajustada en
Activar, cuando se ha detectado un
patrén NO es posible cambiar el
marcador afadido a un resultado de
glucemia (consulte los detalles en el
apartado Patrones del capitulo Ajustes
del medidor).

Es muy importante que la horay la
fecha estén ajustadas correctamente en
el medidor. Si la hora y la fecha
ajustadas son correctas, Ud. y el
personal sanitario que le atiende podran

interpretar adecuadamente la .
o El marcador y el simbolo se guardan

informacion. A
. . con los resultados de glucemia al
e Es posible afiadir marcadores a los afiadir el marcador.

resultados de glucemia para ayudarle
a Ud. y al personal sanitario que le
atiende a analizar los patrones
detectados por el medidor (consulte
los detalles en el apartado Patrones
del capitulo Ajustes del medidor).

Lista de simbolos de los marcadores que se pueden afiadir a un resultado de glucemia.

Simbolo | Nombre Descripcion

Si la funcion Patrones esté ajustada en Activar,
seleccione Antes desayuno, almuerzo, cena o

6 ﬁg}ﬁ;ge la aperitivo (consulte como afadir marcadores con la
funcion Patrones ajustada en Activar en la pagina
siguiente).

Si la funcion Patrones esté ajustada en Activar,
seleccione Después desayuno, almuerzo, cena o
aperitivo (consulte como afiadir marcadores con la
funcion Patrones ajustada en Activar en la pagina
siguiente).

Seleccione En ayunas cuando no haya habido
ingesta caldrica durante al menos 8 horas.*

i Después de la
comida

En ayunas

Al acostarse

Puede usar este marcador para marcar un evento
especial, como un resultado de glucemia obtenido
con sangre de un lugar alternativo o después de
haber hecho ejercicio.

1. No desea afiadir ningtin marcador.

2. Desea eliminar un marcador del resultado de Far
glucemia actual. PR

*American Diabetes Association: Standards of Medical Care in Diabetes-2020.

| F-2024-58999743-APN-D

Otro

* (@O

Ning. entrada
== == |(Ninguna entrada)

15
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2 Mediciones de glucemia

gL [
Afiadir marcador Afiadir marcador

Después de realizar una medicion de
glucemia el resultado de medicion
se visualiza en la pantalla con la
opcion Afadir marcador resaltada.
Pulse k! para afiadir un marcador.

Aparece el ment Afadir marca..
Pulse &= para resaltar el marcador
deseado (Antes comida en el
ejemplo). Pulse B para seleccionar
el marcador.

Si la funcion
Patrones esta
ajustada en
Activar:

Si la funcion
Patrones esta
ajustada en Activar y selecciona
Antes comida o Desp. comida,
pulse == para seleccionar una
comida especifica (Desayuno,
Almuerzo, Cena o Aperitivo).
Pulse & para guardar la comida
seleccionada para el resultado de
glucemia.

16
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El resultado final aparece con el
simbolo del marcador. Pulse ki 0
para guardar el marcador y volver al
Mend principal.

Si desea cambiar el marcador pulse
K4 para seleccionar otro marcador.

Pulse ki para volver a Aadir marca..

Realizar una medicion de glucemia
con sangre de la palma de la mano,
del antebrazo o del brazo (medicion
en lugares alternativos, AST)

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para
la salud

El nivel de glucemia cambia mas
rapidamente en la yema del dedo y en
la palma de la mano que en el
antebrazo y el brazo. Realizar una
medicion de glucemia con sangre del
antebrazo o del brazo puede hacer que
malinterprete su nivel real de glucemia
y conducir a una terapia inadecuada.

* No utilice la medicion en lugares
alternativos (AST) para calibrar un
sistema de monitorizacion continua
de glucosa.

 No utilice la medicion en lugares
alternativos para calcular dosis de
insulina.

 |as mediciones en lugares
alternativos deben realizarse P
linicamente durante los periodos en
que el estado es estable (cuando la

lucemia no cambia MRy 4_53099743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2 Mediciones de glucemia

Tiene la opcion de obtener una muestra  Si se usa sangre del antebrazo o del

de sangre de otras partes de su cuerpo  brazo, hay determinados momentos que
que no sean la yema del dedo. Los no son adecuados para realizar una
lugares alternativos incluyen la palma medicion.

de la mano, el antebrazo y el brazo.

La sangre de la yema del dedo o de la
palma de la mano se puede usar en
cualquier momento para realizar una
medicion de glucemia.

Lea el siguiente apartado antes de intentar realizar mediciones con sangre del
antebrazo o del brazo.

Puede realizar una
medicion con
sangre del
antebrazo o del
brazo

e inmediatamente antes de una comida.
® en ayunas.

NO debe realizar
una medicion con
sangre del
antebrazo o del
brazo

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.

e si estd enfermo.

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

* si a veces no se da cuenta de que su nivel de glucemia es
bajo.

Si esta interesado en el procedimiento AST, pongase primero en contacto con el
personal sanitario que le atiende.

Para obtener un capuchon AST e instrucciones detalladas para el procedimiento
AST, péngase en contacto con Roche.

_07791208061A_07791208061_01.indd 17
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2 Mediciones de glucemia

Resultados de glucemia no esperados

/\ PRECAUCION

Riesgo de un incidente grave para la salud
Si sus resultados de glucemia no coinciden con como se siente, repase la
siguiente lista para resolver el problema.

Posibles fuentes de error

Accion

¢Se ha lavado las manos?

Lavese las manos con agua jabonosa templada
y séqueselas completamente. Repita la medicion
de glucemia con una tira reactiva nueva.

¢Las tiras reactivas estaban
caducadas?

Deseche las tiras reactivas pasada su fecha de
caducidad. Repita la medicion de glucemia con
una tira reactiva no caducada.

¢El tubo de tiras reactivas ha
estado siempre cerrado
herméticamente?

Sustituya las tiras reactivas si piensa que el tubo
de tiras reactivas ha estado abierto durante
algln tiempo. Repita la medicion de glucemia.

¢Ha usado la tira reactiva
inmediatamente después de
retirarla del tubo de tiras
reactivas?

Repita la medicion de glucemia con una tira
reactiva nueva.

¢Ha almacenado las tiras
reactivas en un lugar fresco
y seco?

Repita la medicion de glucemia con una tira
reactiva debidamente almacenada.

¢Ha sequido las
instrucciones?

Lea el capitulo Mediciones de glucemia y repita
la medicion de glucemia. Péngase en contacto
con Roche si alin tiene problemas.

¢El medidor y las tiras
reactivas funcionan
correctamente?

Realice un control del funcionamiento. Consulte
las instrucciones en el capitulo Controles del
funcionamiento.

¢Aln no esta seguro de cual
es la causa?

Pdngase en contacto con Roche.

_07791208061A_07791208061_01.indd 18

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT

18

P4gina 29 de 85

9/28/2021 8:47:20 AM



2 Mediciones de glucemia

Sintomas de un nivel de
glucemia bajo o alto

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de hipoglucemia

El conocimiento de los sintomas de
un nivel de glucemia bajo o alto
puede ayudarle a interpretar los
resultados de medicion y a decidir
como actuar si obtiene resultados de
medicion no esperados.

e Si sufre alguno de las siguientes
sintomas u otros sintomas no
habituales, realice una medicion de
glucemia con sangre de la yema
del dedo o de la palma de la mano.

e Si su resultado de glucemia
aparece como LO o HI, péngase en
contacto con el personal sanitario
que le atiende inmediatamente.

Nivel de glucemia bajo (hipoglucemia):
los sintomas de hipoglucemia pueden
incluir, entre otros, ansiedad, temblores,
sudoracion, dolor de cabeza, més
hambre de lo normal, mareos, palidez,
cambios de humor repentinos o
irritabilidad, fatiga, dificultad para
concentrarse, torpeza, palpitaciones y/o
confusion.

Nivel de glucemia alto (hiperglucemia):
los sintomas de hiperglucemia pueden
incluir, entre otros, mas sed de lo
normal, miccion frecuente, vision
borrosa, somnolencia y/o pérdida de
peso inexplicable.

19
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Efectos y prevalencia de la
enfermedad

Para obtener informacion sobre los
efectos y la prevalencia de la diabetes
en su zona, visite la pagina web de la
Federacion Internacional de Diabetes en
www.idf.org o envie un correo
electrénico 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.
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3 Controles del funcionamiento

Cuando realizar un control del
funcionamiento

Un control del funcionamiento le
permite comprobar si el medidor y las
tiras reactivas funcionan correctamente.
Deberia realizar un control del
funcionamiento cuando:

 abre un nuevo envase de tiras
reactivas.

 ha dejado el tubo de tiras reactivas
abierto.

e piensa que las tiras reactivas estan
danadas.

o desea comprobar el buen
funcionamiento del medidor y de las
tiras reactivas.

® |as tiras reactivas han estado
almacenadas a temperaturas extremas
y/o en ambientes himedos.

e se le ha caido el medidor.

e su resultado de medicion no coincide
con como se siente.

o desea comprobar que esta realizando
la medicion correctamente.

Acerca de las soluciones de
control

o Use tinicamente soluciones de control
Accu-Chek Guide.

o Cierre el frasco de solucién de control
herméticamente después de usarlo.

o Anote en la etiqueta del frasco de
solucion de control la fecha en que
abre el frasco. La solucion de control
debe desecharse después de 3 meses
contados desde la fecha en que se
abre el frasco de solucion de control
(fecha de eliminacion), o en la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del
frasco, segun lo que se cumpla antes.

* No use la solucidn de control pasada su
fecha de caducidad o de eliminacion.

20
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o Consulte las condiciones para el
almacenamiento de la solucion de
control en el prospecto de la solucion
de control.

o El medidor reconoce automaticamente
la diferencia entre la solucion de
control y la sangre.

e | os resultados de control no se
muestran en la memoria.

e La solucion de control puede manchar
los tejidos. Elimine las manchas con
agua y jabon.

Realizar un control del
funcionamiento

Necesita el medidor, una tira reactiva y
solucion de control del nivel 1
(Control 1) o del nivel 2 (Control 2).

Compruebe la fecha
de caducidad del
tubo de tiras
reactivas. No use
las tiras reactivas
pasada su fecha de
caducidad.

Retire una tira
reactiva del tubo de
tiras reactivas.

Cierre el tubo
herméticamente
con la tapa.

H

Inserte el extremo
N | metdlicode latira
reactiva en el
medidor. Coloque
el medidor en una
superficie plana.

EEE—E)
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3 Controles del funcionamiento

El medidor se
enciende. Aparece
Preparando la
medicion.

Aparece Aplicar
gota.

Seleccione la

solucién de control

@@= | ausar. Podra

S B0 | especificar el nivel
2 | enunafase

= == | posterior del

control.

Aparece
Analizando cuando
hay suficiente
solucion de control
en la tira reactiva.

Aparecen Res. de control y el
simbolo del frasco de solucion de
control. Pulse K2 o e para
seleccionar el nivel de control que
ha utilizado. Si no selecciona ningtin
nivel, el resultado de control se

guarda sin nivel de control. Pulse E&.

Retire la tapa del
frasco. Limpie la

—~ /1 punta del frasco
@ « (| conun pafio.
/':\\%%’\ Apriete el frasco
| hasta que se forme

una go{a pequefia en la punta.

Roce el borde
amarillo de la tira
reactiva con la
gota. No aplique
solucion de control
encima de la tira
reactiva.

_07791208061A_07791208061_01.indd 21

NOTA

Cuando realice un control del
funcionamiento: si NO aparece la
pantalla Res. de control, se ha
producido un error.

¢ No tome medidas basandose en el
resultado de control.

e Deseche la tira reactiva y repita el
control del funcionamiento con una
tira reactiva nueva.
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3 Controles del funcionamiento

Dentro de rango y v aparecen si
el resultado de control esta dentro
del rango aceptable.

Fuera de rango y 3¢ aparecen si el
resultado de control esta fuera del
rango aceptable.

Limpie la punta del
frasco con un
/] pafio. Cierre el
frasco
/rﬁf\ herméticamente.

) Retire y deseche la

tira reactiva usada.

g
*
e

NOTA

El medidor se apaga 90 segundos
después de un control del
funcionamiento realizado con éxito o
15 segundos después de retirar la
tira reactiva si no se realiza ninguna
otra accion.

_07791208061A_07791208061_01.indd 22
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Interpretar resultados de control
fuera del rango aceptable

ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para
la salud

Los resultados de medicion
incorrectos pueden conducir a
recomendaciones terapéuticas
incorrectas.

Los rangos de concentracion estan
impresos en la etiqueta del tubo de
tiras reactivas. Si el resultado de
control esté fuera del rango
aceptable, compruebe que el medidor
y las tiras reactivas funcionen
correctamente. Repase la siguiente
lista para resolver el problema.
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3 Controles del funcionamiento

Posibles fuentes de error

Accion

¢Las tiras reactivas o las
soluciones de control estaban
caducadas?

Deseche las tiras reactivas o la solucion de
control pasada su fecha de caducidad. Si la
solucion de control lleva abierta mas de 3
meses, deséchela. Repita el control del
funcionamiento con una tira reactiva y una
solucion de control que no estén caducadas.

¢Ha limpiado la punta del
frasco de solucién de control
antes de usarlo?

Limpie la punta del frasco con un pafo. Repita
el control del funcionamiento con una tira
reactiva nueva y otra gota de solucion de
control.

¢El tubo de tiras reactivas y el
frasco de solucién de control

han estado siempre cerrados
herméticamente?

Sustituya las tiras reactivas o la solucion de
control si piensa que han estado abiertas
durante algun tiempo. Repita el control del
funcionamiento.

¢Ha usado la tira reactiva
inmediatamente después de
retirarla del tubo de tiras
reactivas?

Repita el control del funcionamiento con una
tira reactiva nueva y otra gota de solucion de
control.

¢Ha almacenado las tiras
reactivas y las soluciones de
control en un lugar fresco y
seco?

Repita el control del funcionamiento con una
tira reactiva o una solucion de control
debidamente almacenadas.

¢Ha seguido las instrucciones?

Lea el capitulo Controles del funcionamiento y
repita el control del funcionamiento.

¢Ha seleccionado el nivel de
solucién de control correcto, es
decir, 1 0 2, al realizar el control
del funcionamiento?

Si ha seleccionado el nivel de solucion de
control erréneo, atn puede comparar el
resultado de control con el rango impreso en el
tubo de tiras reactivas.

¢AlN no esta seguro de cuadl es
la causa?

Pdngase en contacto con Roche.

_07791208061A_07791208061_01.indd 23
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4 Ajustes del medidor

Resumen

Puede adaptar los siguientes ajustes del medidor en funcién de sus preferencias
personales. Consulte los detalles y como ajustar las opciones en los apartados
siguientes de este capitulo.

Ajuste Opciones Funcién

Hora/fecha  |Hora / fecha Ajuste la hora y la fecha.

Sefial sonora | Activar / Desactivar Seleccione Activar o Desactivar.

Inalambrico | Seleccione los ajustes de comunicacion inalambrica. Consulte el
capitulo Comunicacion inaldmbrica y sincronizacién del medidor.

Intervalos Desactivar / Intervalo Unico | Seleccione el intervalo ideal de

ideales / 2 intervalos glucemia apropiado para Ud.

NOTA

Péngase en contacto con el
personal sanitario que le atiende
para determinar el intervalo ideal
adecuado para Ud.

Desactivar: no aparecen simbolos de
flecha de intervalo ideal junto con el
resultado de glucemia. La funcion
Patrones esta ajustada en
Desactivar (consulte los detalles en
el apartado Patrones de este
capitulo).

70-180 mg/dL (intervalo
ideal predeterminado)
3,9-10,0 mmol/L (intervalo
ideal predeterminado)

Intervalo dnico: los resultados de
glucemia estan marcados como por
encima, dentro o por debajo del
intervalo en base al intervalo ideal
linico ajustado en el medidor.

Intervalo Antes comida
70-110 mg/dL (intervalo
ideal predeterminado)
3,9-6,1 mmol/L (intervalo
ideal predeterminado)
Intervalo Desp. comida
(Después comida)

70-180 mg/dL (intervalo
ideal predeterminado)
3,9-10,0 mmol/L (intervalo

2 intervalos: ajuste intervalos de
antes de la comida y de después de
la comida. Los resultados de
glucemia estan marcados como por
encima, dentro o por debajo del
intervalo en base a los 2 intervalos
ideales (antes de la comida y
después de la comida) ajustados en
el medidor.

ideal predeterminado)

_07791208061A_07791208061_01.indd 24
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4 Ajustes del medidor

Ajuste Opciones Funcion

Patrones Activar / Desactivar Activar: un patrén se detecta cuando
en un periodo de 7 dias se detectan
2 resultados de glucemia por debajo
0 3 resultados de glucemia por
encima del intervalo con el mismo

marcador.

Recordatorios | Activar / Desactivar / Activar: configure hasta 4

Editar hora recordatorios por dia para recordarle

que realice una medicion.

Después Activar / Desactivar / Activar: le recuerda que realice una

comida Editar hora medicion de glucemia después de la
comida.

Ultimo Activar / Desactivar Seleccione si el resultado de

resultado glucemia anterior (dentro de las

(ltimas 24 horas) aparece 0 no junto
al resultado de glucemia actual.
Activar: el resultado de glucemia
anterior aparece con el resultado de
glucemia actual.

Desactivar: aparece Unicamente el
resultado de glucemia actual.

Idioma Seleccione el idioma para el medidor.
Formato de |12 horas / 24 horas Seleccione el formato del reloj para
hora el medidor.

Hora/fecha

Pulse == 0 & para
ajustar cada campo.
Pulse B para
guardar y pasar al

E Encienda el medidor
pulsando
brevemente &. En campo siguiente
el Men principal, Ajuste am o pm 'Si
e pulse &2 para €s necesario
I rcsaltar Ajustes. :

Pulse B&. Pulse & para guardar y volver al
menu anterior.

Hora/fecha esta . N\
Horaifecha resaltado. Puise &. | Sefial sonora onif }

o .
La sefal sonora le avisa: | \/ S
© cuando se inserta una tira reactiva. \

e cuando debe aplicar sangre 0

-
solucion de control a l [{E19692-58999743-APN-DVPCY ARFANMAT
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4 Ajustes del medidor

e cuando la tira reactiva ha absorbido
suficiente sangre o solucién de . WP Pulse a0 2N para
control. resaltar Activar o
e cuando ha finalizado la medicion de Desactivar Desactivar. Pulse
glucemia o el control del [ para desplazar
funcionamiento. + hasta la opcion.
e cuando se enciende el medidor. Pulse & para
o cuando se pulsa una tecla. guardar la opcion y volver al mend
e cuando es la hora de realizar una anterior.

medicion (si las funciones
Recordatorios o Después comida .
estan ajustadas en Activar). Intervalos ideales

* cuando se insertan las pilas. El personal sanitario que le atiende

e cuando no hay resultados de puede decirle cul es el intervalo ideal
glucemia guardados o hay un registro  ge glucemia adecuado para Ud. Es muy
no valido en el diario. importante que sus valores de glucemia

e cuando no hay errores en el registro permanezcan dentro del intervalo ideal.

de errores. ) Los intervalos ideales se pueden ajustar
e cuando se ha producido un error (la desde un limite inferior de

sefial sonora suena avisandole de un  §0—100 mg/dL (3,3-5,5 mmol/L) hasta

error incluso cuando esté un limite superior de 101300 mg/dL
desactivada). (5,6-16,6 mmol/L).
= Encienda el medidor | | OPciones | Funcién
pulsando Desactivar |Los simbolos de fleqhas
brevemente . En para indicar por encima,
el Meni principal, dentro o por debajo de
¥ Ajustes pulse &= para |ntervalos_|deales no
resaltar Ajustes. aparecen junto con los
Pulse &, resultados de glucemia.
Intervalo | Ajuste el limite inferior y
(inico el limite superior para el
Pulse ==& para intervalo ideal.
resaltar Sefial Se solicitara que active la
sonora. Pulse &. funcién Patrones si lo

desea (consulte los
detalles en el apartado
Patrones de este A

capitulo). \)/ ] 0 A
foods/

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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4 Ajustes del medidor

2 intervalos | Ajuste los limites
inferiores y superiores
para los intervalos
ideales antes de la
comida y después de la
comida.

Debe marcar sus
resultados de glucemia
con un marcador para
que el medidor detecte
resultados de glucemia
que estan por encima,
dentro o por debajo de
los intervalos ideales de
antes de la comida o
después de la comida
(consulte los detalles en
el apartado Anadir
marcadores a resultados
de glucemia del capitulo
Mediciones de glucemia).
Se solicitara que active la
funcién Patrones si lo
desea (consulte los
detalles en el apartado
Patrones de este
capitulo).

NOTA

Esta funcion no sustituye a una
formacion adecuada sobre la
hipoglucemia proporcionada por el
personal sanitario.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
¥ Ajustes pulse K2 para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse == para
resaltar Mas
opciones. Pulse &.

Més opciones

Si la funcion Intervalos ideales esté
activada, los siguientes simbolos
aparecen con los resultados de
glucemia.

Intervalos ideales
estd resaltado.
Pulse .

h iones
Intervalos ideales

Simbolo | Significado

I El resultado de glucemia
esté por debajo del
intervalo ideal.

El resultado de glucemia
esté dentro del intervalo
ideal.

I El resultado de glucemia
esta por encima del

intervalo ideal.

Pulse =& o = para
resaltar Desactivar,
N Intervalo tinico 0 2
2intervalos  intervalos. Pulse
para seleccionar
una opcion

(2 intervalos en el

ejemplo).

07 |F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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4 Ajustes del medidor

superior para el

superior para el

inferior del intervalo ideal de Antes
comida. Pulse & para guardar y
pasar al campo siguiente.

Continde para ajustar el limite

intervalo ideal de

Antes comida y los limites inferior y

intervalo ideal de

Desp. comida. Pulse B&.

v 2intervalos

+ aparece junto a
la opcion

M seleccionada.

pulse K para
volver al menu
anterior.

resaltar Si o No.

este capitulo).

Es posible que el
medidor le
pregunte si desea
activar la funcion
Patrones.

Pulse == 0 e para

Pulse & para guardar la opcion y
volver al mend anterior (consulte los
detalles en el apartado Patrones de

_07791208061A_07791208061_01.indd 28
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NOTA

El andlisis de los resultados de
glucemia guardados en el medidor es
una manera eficaz, para Ud. y para el
personal sanitario que le atiende, de
determinar si esta controlando bien
su diabetes. Dicho andlisis es una
valiosa herramienta para mejorar el
control de la diabetes. Cuando afiada
marcadores a los resultados de
glucemia héagalo con cuidado. Los
marcadores incorrectos pueden
provocar que el medidor detecte
patrones inadecuados si la funcion
Patrones estd ajustada en Activar.

Patrones

El medidor detecta un patron cuando en
un periodo de 7 dias se detectan 2
resultados de glucemia por debajo
(Patrdn bajo) o 3 resultados de glucemia
por encima (Patron alto) del intervalo
ideal con el mismo marcador.

o El medidor NO detecta un patrén para
el marcador “Otro” afadido a los
resultados de glucemia.

Es muy importante que la hora y la
fecha estén ajustadas correctamente
en el medidor. Si la hora y la fecha
ajustadas son correctas, Ud. y el
personal sanitario que le atiende
podran interpretar adecuadamente la
informacion.

Solo los resultados de glucemia
marcados con marcadores se
incluiran en los patrones. Si los
resultados de medicion LO o HI se
marcan con marcadores, los
resultados de medicion pasan a
formar parte de los patrones (consulte
los detalles en el capitulo Mediciones
de glucemia).
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4 Ajustes del medidor

e Para usar la funcién Patrones es
necesario ajustar la funcion Intervalos
ideales en el medidor. Si la funcién
Intervalos ideales no esta ajustada, el
medidor solicitara que lo haga.

E Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse == para
resaltar Mas
opciones. Pulse &.

Més opciones

Pulse k& para
N resaltar Patrones.
Patrones Pulse &.

29
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Pulse =& para

4 resaltar Activar.

v Activar Pulse & para
desplazar v hasta
la opcion. Pulse &&.

Este mensaje
aparece cuando la
funcion Intervalos
ideales esta
ajustada en
Desactivar:

Pulse &= para resaltar Si. Pulse .

(Para Desactivar la funcion Patrones
seleccione No. Pulse & para volver
a Patrones.)

En la pantalla
aparece Interv.
ideales (consulte los
. detalles para ajustar
2intervalos  |0S intervalos ideales
! en el apartado
Intervalos ideales de este capitulo).

Si la funcion Patrones est4 ajustada
en Activar y se detecta un patrén
nuevo con un resultado de glucemia,
aparece un mensaje en la pantalla.

Pulse &2 para
seleccionar Detalles
para ver los
resultados de
glucemia que
conforman el patrén.

Pulse & para
resaltar Ver
después.

Pulse B para volver
a la pantalla anterior.
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4 Ajustes del medidor

Recordatorios

Es posible configurar hasta 4
recordatorios de medicién generales por
dia para recordarle que realice una
medicion. Se emite una serie de sefiales
sonoras y se visualiza £ para los
recordatorios ajustados en el medidor.

Los recordatorios:

 se apagan al insertar una tira reactiva
o al pulsar cualquier tecla.

se posponen hasta el siguiente
recordatorio si se ha realizado una
medicion durante los 15 minutos
anteriores a un recordatorio de
medicion.

no aparecen/suenan si el medidor
estd encendido a la hora del
recordatorio de medicion (incluso si el
medidor estd conectado a un cable
USB).

no aparecen/suenan si el medidor
estd conectado y comunicéndose con
un gestor Continua Certified®.

no suenan si la sefial sonora del
medidor esté desactivada.

no aparecen/suenan si es necesario
cambiar las pilas.

Ajustar recordatorios

e | as horas de los recordatorios de
medicion estan preajustadas para las
8:00, 12:00, 18:00 y 22:00. Para
cambiar las horas de los recordatorios
de medicion siga las instrucciones
que se indican a continuacion.

o Si un recordatorio de medicion
general esta ajustado para la misma
hora que un recordatorio de después
de la comida, este aparecera/sonara
en lugar del recordatorio general
(consulte los detalles en el apartado
Recordatorios de después de la

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

¥ Ajustes

Pulse 4 para
resaltar Mas
opciones. Pulse &.

Pulse =2 0 M para
resaltar
Recordatorios.
Pulse &,

En la pantalla
aparecen las horas
predeterminadas de
los recordatorios.
Pulse K& para
resaltar la hora de
un recordatorio. Pulse &,

comida de este capitulo). % | F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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4 Ajustes del medidor

Aparece la hora
I redeterminada del
v Activar recordatorio. Pulse
K4 0 KN para
seleccionar Activar
o0 Desactivar.
Pulse & para desplazar v hasta la
opcion.

Para cambiar la
hora del
recordatorio
mostrada:

& Editar hora Pulse &4 para

| i
resaltar Editar

hora. Pulse E.

Pulse =2 0 M para

Editar hora ajustar cada campo.
Pulse & para pasar
al campo siguiente.

Pulse & para volver
al men( anterior.

+ indica que el
recordatorio esta
ajustado para la
hora mostrada y
automaticamente
ajustado en
Activar. Para desactivar el
recordatorio pulse K4 para resaltar
Desactivar.

Pulse & para volver a Recordatorios.

Aparece la hora del
recordatorio.

Pulse = para
continuar y ajustar
recordatorios
adicionales o pulse
para volver a Mas opciones.

_07791208061A_07791208061_01.indd 31

Recordatorios de después de
la comida

Los recordatorios de después de la
comida se pueden ajustar para recordarle
que repita la medicion mas tarde cuando
afiada un marcador de antes de la
comida a un resultado de glucemia.
Cuando se emite un recordatorio suena
una serie de sefiales sonoras y se
visualiza £>.

Los recordatorios de después de la
comida:

e se apagan al insertar una tira reactiva o
al pulsar cualquier tecla.

 se posponen hasta el siguiente

recordatorio si se ha realizado una

medicion durante los 15 minutos

anteriores a un recordatorio de

medicion.

no aparecen/suenan si el medidor esta

encendido a la hora del recordatorio de

medicion (incluso si el medidor esta

conectado a un cable USB).

no aparecen/suenan si el medidor esta

conectado y comunicandose con un

gestor Continua Certified®.

no suenan si la sefial sonora del

medidor est& desactivada.

no aparecen/suenan si es necesario

cambiar las pilas.

Ajustar recordatorios de después
de la comida

e Al afiadir un marcador de antes de la
comida a un resultado de glucemia se
guarda un recordatorio de después de
la comida en el medidor.

o Al marcar resultados de glucemia con
un marcador de después de la comida,
el medidor proporciona mas
informacion sobre sus resultados de
medicion que le sirve de ayuda a Ud. y

f\

/\7 =)
4
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4 Ajustes del medidor

* Pgngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende para
determinar la hora de su medicion de
después de la comida.

o Seleccione 1 hora, 1,5 horas o 2 horas
para que se emitan los recordatorios de
después de la comida.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &. En

5 el Mend principal,
L¥ Ajustes pulse &4 para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse &2 para
resaltar Mas
opciones. Pulse B&.

Pulse &2 para
resaltar Después
comida. Pulse &.

Pulse =2 o0 M para

 Activar resaltar Activar.
" Pulse & para
ETSMWANN desplazar v/ hasta
la opcion.

Pulse K& para
resaltar Editar
hora. Pulse &.

Pulse K& 0 EX para
resaltar el tiempo
que desea que pase
tras una comida
hasta que se emitan
los recordatorios de
Desp. comida: 1 hora, 1,5 horas o
2 horas.

Pulse & para desplazar v hasta la
opcion.

Pulse & para guardar y volver al
menu anterior.

Ultimo resultado

Seleccione si el resultado de glucemia
anterior aparece o no junto al resultado
de glucemia actual. No se muestran
los resultados de glucemia de
mediciones realizadas hace mas de
24 horas.

Afiadir marcador

Desactivar: solo aparece el
resultado actual de glucemia @.
Activar: el resultado de glucemia

anterior @ aparece con el resultado
actual de glucemia.
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4 Ajustes del medidor

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
LF Ajustes pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse &4 para
resaltar Mas
opciones. Pulse &.

Idioma

Elija el idioma deseado para el medidor.

Lk Ajustes

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse K2 para
resaltar Ultimo
resultado. Pulse &.

Pulse = para
resaltar Mas
opciones. Pulse &.

Pulse =2 0 M para
resaltar Activar o
Desactivar. Pulse
[ para desplazar
+ hasta la opcion.

Pulse & para
guardar la opcion y volver al mend
anterior.

Idioma

Pulse = para
resaltar Idioma.
Pulse .

Idl
v Espafiol

Pulse =2 0 I para
resaltar el idioma
deseado. Pulse &
para desplazar v/
hasta la opcion.

Pulse [ para

guardar el idioma y volver al menu

anterior.

- |F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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4 Ajustes del medidor

Formato de hora

Elija el formato de la hora (reloj de 12 horas o de 24 horas) que aparecera en el
medidor.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &. En
el Mend principal,
pulse &4 para
resaltar Ajustes.

Pulse &2 para
resaltar Mas
%ciones. Pulse

Pulse K& para
resaltar Formato de
hora. Pulse &,

Idior
Formato de hora

Pulse =2 0 I para
resaltar 12 horas
24 horas (am/pm) 0 24
horas. Pulse
para desplazar v/

hasta la opcion. /N .
Pulse k& para guardar el formato de o /'1 \ /)
la hora y volver al men( anterior. PTGomQufno oy

2 |F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5 Consultar datos

Resumen

Los resultados de glucemia se
guardan desde el mas reciente al mas
antiguo.

El medidor guarda automaticamente
hasta 720 resultados de glucemia en
la memoria con la hora y la fecha de
la medicion y los marcadores de
resultados de glucemia, si los hay.
Cuando ya hay 720 resultados de
glucemia guardados en la memoria, al
afadir un resultado de glucemia
nuevo se borra el resultado mas
antiguo.

Solo los resultados de glucemia a los
que se ha afiadido un marcador de
medicion en ayunas, antes de la
comida, después de la comida o al
acostarse estan incluidos en el
promedio del marcador
correspondiente.

Todos los resultados de glucemia
estan incluidos en los promedios
generales de 7, 14, 30 y 90 dias
independientemente del marcador
afiadido.

Los resultados de control se guardan
en la memoria, pero no se pueden
consultar en el medidor. Para ver los
resultados de control guardados,
transfiéralos a una aplicacion de
software compatible.

Los resultados de control no estén
incluidos en los promedios ni en los
informes de glucemia.

Cuando ya hay 32 resultados de
control guardados en la memoria, al
afadir un resultado de control nuevo
se borra el resultado més antiguo.

_07791208061A_07791208061_01.indd 35
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/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para
la salud

Si usa un dnico resultado de medicion
guardado en la memoria para modificar
su tratamiento, podria realizar cambios
terapéuticos inadecuados. Por ello, no
modifique su tratamiento basandose en
un Unico resultado de medicion en la
memoria. Péngase en contacto con el
personal sanitario que le atiende antes
de modificar su tratamiento basandose
en los resultados de medicion en la
memoria.

NOTA

EI medidor tiene la capacidad de
sincronizar automaticamente la horay
la fecha cuando esté sincronizado con
un dispositivo mévil que actualice
automaticamente la hora y la fecha del
medidor. Aunque utilice el medidor en
multiples zonas horarias, los resultados
se guardan desde el mas reciente al
mas antiguo, y no por la hora y la fecha.

Diario

= Encienda el medidor
pulsando
brevemente &. En
el Menu principal
pulse &4 para
resaltar Mis datos.
Pulse &,

R Mis datos

Diario esta
resaltado. Pulse &,

[F-2024-
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5 Consultar datos

Pulse & o X para desplazarse por
el Diario.

Resultado de glucemia mas reciente
0.

2° resultado de glucemia mas
reciente @.

Para ver los detalles de un resultado
de glucemia, pulse K2 o X para
resaltar el resultado de glucemia.
Pulse . Los detalles del resultado
de glucemia mostrados abajo solo
aparecen si la funcion Intervalos
ideales estd activada o se han
afadido marcadores a un resultado
de glucemia.

Resultado de glucemia mas
reciente

2° resultado de glucemia mas
reciente

Promedios

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &. En
el Menu principal
pulse K4 para
resaltar Mis datos.
Pulse &,

Pulse 4 para

resaltar Promedios.

Promedios Pulse .

Pulse & para

@ Total datos resaltar una

P categoria (Total

datos en el
ejemplo). Pulse E&.

Pulse &2 para
resaltar un periodo
de tiempo (90 dias
en el ejemplo).
Pulse &&.

Pulse & p:
si desea consultar otro periodo de
tiempo O BIEN pulse K2 o EX para
desplazarse por otros promedios.

26 |F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5 Consultar datos

Porcentaje del intervalo ideal
(%)

El porcentaje del intervalo ideal (%) le
permite ver el porcentaje de los
resultados de glucemia de total de
datos, antes de la comida, después de
la comida, en ayunas y al acostarse que
estan por encima, dentro o por debajo
de sus intervalos ideales.

* Los resultados del % Intervalo ideal
pueden visualizarse para periodos de
7,14, 30 0 90 dias.

e L os intervalos ideales deben estar
ajustados en el medidor para poder

Pulse &4 para
resaltar un periodo
de tiempo (90 dias
en el ejemplo).
Pulse E&.

Aparece el

% Interv. ideal
(para el ejemplo de
Antes comida). El
numero total de
resultados incluidos

consultar los resultados del en el % Intervalo ideal aparece en la
% Intervalo ideal. parte inferior de la pantalla.
Pulse & para volver al menu
Encienda el anterior.

medidor pulsando

brevemente &, En NOTA

el Ment principal
pulse & para El andlisis de los resultados de
resaltar Mis datos. glucemia guardados en el medidor es
Pulse . una manera eficaz, para Ud. y para el
personal sanitario que le atiende, de
determinar si esta controlando bien
Pulse K& para su diabetes. Dicho andlisis es una
resaltar % Intervalo valiosa herramienta para mejorar el
: ideal. Pulse &, control de la diabetes. Cuando afiada
% Intervalo ideal marcadores a los resultados de
\ glucemia hégalo con cuidado. Los
marcadores incorrectos pueden
provocar que el medidor detecte
patrones inadecuados si la funcion
Pulse & para Patrones esté ajustada en Activar.
resaltar una
categoria (Antes P
comida en el Farm, ROR [ \
ejemplo). Pulse ROQ f)/\ d {)

para seleccionar la b1 8 APOOYRRTTRLG
opcion. i

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5 Consultar datos

Valores bajos/altos

El personal sanitario que le atiende
puede decirle cual es el intervalo ideal
de glucemia adecuado para Ud. Es muy
importante que sus valores de glucemia
permanezcan dentro del intervalo ideal.

o La funcion Intervalos ideales tiene que
estar ajustada en el medidor para poder
consultar los resultados de medicion de
los valores bajos/altos (consulte los

detalles en el apartado Intervalos ideales

del capitulo Ajustes del medidor).

| os valores bajos y valores altos de
glucemia incluyen Gnicamente los
resultados de glucemia que estan por
encima o por debajo de los intervalos
ideales ajustados en el medidor.

| os valores bajos o valores altos se
guardan en el medidor durante 30
dias.

Es posible seleccionar valores bajos y valores altos de glucemia para resultados de
glucemia de total de datos, antes de la comida, después de la comida, en ayunas o

al acostarse.

Simbolo | Nombre | Descripcion
N Total Incluye los resultados de glucemia bajos y altos en base
o datos alos intervalos ideales ajustados en el medidor.
i Antes Puede ver resultados de glucemia bajos o altos
comida | marcados con un marcador de antes de la comida para
total de datos, antes del desayuno, antes del almuerzo,
antes de la cena y antes del aperitivo.*
Después | Puede ver resultados de glucemia bajos o altos
comida | marcados con un marcador de después de la comida
para total de datos, después del desayuno, después del
almuerzo, después de la cena y después del aperitivo.*
® En Incluye los resultados de glucemia bajos o altos
ayunas | marcados como En ayunas.
Al Incluye los resultados de glucemia bajos o altos
-) acostarse | marcados como Al acostarse.

*Los resultados de glucemia para antes y después de comidas especificas solo
estan disponibles si la funcién Patrones esta ajustada en Activar.

Encienda el medidor
pulsando brevemente
&, En el Menu
principal pulse &a
para resaltar Mis
datos. Pulse &.

&R Mis datas

Pulse &4 para
resaltar Valores
baj./alt.. Pulse &.

Walores bajJfalt.
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5 Consultar datos

Si la funcion
Intervalos ideales

¥ valare

+ vaoresaitos  €Sta activada:

Pulse &2 para
seleccionar Valores
bajos o Valores

altos (Valores altos en el ejemplo).
Pulse .

Si la funcion
Intervalos ideales
NO ha estado
activada durante
los tltimos 30
dias:

Aparece este mensaje en el medidor
(consulte los detalles para activar la
funcion Intervalos ideales en el
apartado Intervalos ideales del
capitulo Ajustes del medidor).

Pulse & para
resaltar una
categoria (Antes
comida en el
ejemplo). Pulse B,

Si en el diario se
han guardado
resultados de
medicion con
marcadores
detallados de
comidas:

Antes de 0 AN [
1211115 o 145

A d no
121115

8.0

7:33 mard. 0 7 mmoliL

Aparecen los datos seleccionados
(Valores altos en el ejemplo). Pulse
K2 para desplazarse por los
resultados de glucemia.

Pulse &Y para volver al menu
anterior.

NOTA

El andlisis de los resultados de
glucemia guardados en el medidor es
una manera eficaz, para Ud. y para el
personal sanitario que le atiende, de
determinar si esta controlando bien
su diabetes. Dicho andlisis es una
valiosa herramienta para mejorar el
control de la diabetes. Cuando afada
marcadores a los resultados de
glucemia héagalo con cuidado. Los
marcadores incorrectos pueden
provocar que el medidor detecte
patrones inadecuados si la funcion
Patrones esta ajustada en Activar.

Patrones
e La funcién Patrones muestra

Unicamente Patrones bajos o Patrones

altos en base a los marcadores

anadidos a los resultados de glucemia ~

Es posible que el medidor solicite durante los Ultimos 7 dias. ; /a’ \\ O

que seleccione las categorias * Un patrén se genera cuando en un 9., S |
detalladas que desea visualizar. periodo de 7 dias se detectan 2 b1 & APODJRRORTE G
Pulse K2 para resaltar una categoria resultados de glucemia por debajo o /

(antes Desayuno en el ejemplo). 3 resultados de glucemia por encima ~

Pulse &.

del intervalo con el mismo marcador.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5 Consultar datos

Los patrones se visualizan en el
medidor de 3 maneras:

L A

4 citn
&R Mis datos
Lk Aj

Patrones

medicion de glucemia.

cuando una opcion
de la funcién
Patrones se
visualiza en la
parte inferior del
Menii principal.

desde Mis datos
en el Menu
principal.

cuando aparece el
mensaje Se ha
detectado un
nuevo patrén en
la pantalla al
realizar una

como:

Los patrones detectados por el medidor pueden visualizarse en el Menu principal

Patrones

Se han detectado patrones
altos y bajos

Patron alto /
Patrones altos

Se han detectado uno o
varios patrones altos

Patrén bajo /
Patrones bajos

Se han detectado uno o
varios patrones bajos

Sin patrones

No hay ningtin patrén activo
basado en resultados de
glucemia de los dltimos 7
dias

Los patrones incluyen los siguientes
resultados de glucemia marcados
con marcadores:

antes del desayuno, después del
desayuno, antes del almuerzo,
después del almuerzo, antes de la
cena, después de la cena, antes del
aperitivo, después del aperitivo, en
ayunas o al acostarse (consulte el
apartado Afiadir marcadores a
resultados de glucemia del capitulo
Mediciones de glucemia).

En blanco

La funcion Patrones esta
ajustada en Desactivar
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5 Consultar datos

= Encienda el
medidor pulsando
brevemente &&. En
el Menu principal
pulse &4 para
resaltar la opcion
de la funcion
Patrones en la parte inferior de la
pantalla (Patrones en el ejemplo).
Pulse .

Pulse &2 o0 e para
T Patrones bajos resaltar Patrones

M bajos o Patrones
altos (Patrones
bajos en el ejemplo).
Pulse & para
seleccionar la opcion.

Pulse K& para

antes desayuno  resaltar la categoria
’ Ml que desea consultar
(Antes desayuno
en el ejemplo).

i Pulse &,

1211115 385 121115 4.7
7:38 mordl 0 738 mmol/L

Pulse K& para desplazarse por los
resultados de glucemia. Pulse
para volver al menu anterior.

_07791208061A_07791208061_01.indd 41

Transferencia de datos
inalambrica
Esta funcion permite la transmision

inaldmbrica de datos desde el medidor
a otro dispositivo.

E Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Mend principal
pulse K4 para
resaltar Mis datos.
Pulse &,

Pulse &2 para
resaltar Transferen.
datos. Pulse E&.

Pulse & para
seleccionar
Inalambrico.
Pulse &,

Inalémbtico
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5 Consultar datos

Si no hay ningun dispositivo
sincronizado con el medidor:

El medidor le indica
que debe
sincronizar un
dispositivo con el
Mo medidor (consulte
ENEE (05 detalles en el
apartado Primera sincronizacion del
capitulo Comunicacion inalambrica y
sincronizacion del medidor).

0

Si el medidor ya esta sincronizado
con un dispositivo como minimo:

Pulse K& o0 X para
elegir un dispositivo
inaldambrico para la
transferencia de

El medidor transfiere los datos al
dispositivo.

Transferencia de datos con un
cable USB

Esta funcién permite transferir datos
mediante cable USB desde el medidor
al software especial para el tratamiento
de la diabetes de una computadora.

_07791208061A_07791208061_01.indd 42
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Enchufe el extremo
pequefio del cable

, Vo, USB en el medidor.

5@ m=mvm Cnchufe el extremo
o grande del cable
w USB en un puerto
ay USB de la

T computadora.

Si el medidor esta
apagado, se encendera.

Inicie el software para el tratamiento
de la diabetes e inicie una
transferencia de datos.

El medidor transfiere los datos al
software.
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6 Comunicacion inaldmbrica y sincronizacion del medidor

Resumen

Si lo desea puede sincronizar de modo inalambrico y automaticamente su
informacion sobre la diabetes con un dispositivo movil. El procedimiento para
establecer una conexion entre el medidor y otro dispositivo se denomina

sincronizacion. Necesitara una aplicacion en el dispositivo mévil que pueda aceptar

los datos del medidor.

Ajuste

Opciones

Funcién

Modo avion

Activar / Desactivar

Seleccione si la comunicacion
inalambrica esta disponible o no.
Activar: la comunicacion inalambrica no
estd disponible.

Desactivar: la comunicacion inalambrica
esta disponible.

Disp. predet.
(Dispositivo
predeterminado)

Lista de dispositivos
sincronizados con el
medidor

Cuando hay mas de 1 dispositivo
sincronizado, seleccione el dispositivo
con el que se comunicaran las funciones
Envio automatico y Sincronizar hora.

Envio automético

Activar / Desactivar

Seleccione si los datos se envian
automéaticamente al dispositivo
sincronizado predeterminado después
de cada medicion o no.

Activar: los datos se envian
automaticamente al dispositivo
sincronizado predeterminado.
Desactivar: los datos no se envian
automaticamente al dispositivo
sincronizado predeterminado.

Sincronizar hora

Activar / Desactivar

Seleccione si se deben sincronizar la
hora y la fecha con el dispositivo
sincronizado predeterminado o no.
Activar: la hora y la fecha del medidor se
sincronizan con la hora y la fecha del
dispositivo sincronizado predeterminado.
Desactivar: 1a hora y la fecha del
medidor no se sincronizan con la hora y
la fecha del dispositivo sincronizado
predeterminado.

Sincronizacion

Sincronizar disp.
(Sincronizar
dispositivo) / Eliminar
sincron. (Eliminar
sincronizacion)

Seleccione si se debe sincronizar un
dispositivo o eliminar un dispositivo
sincronizado.

_07791208061A_07791208061_01.indd 43
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

Primera sincronizacion

Los pasos descritos a continuacion son
para la primera sincronizacion.

Es posible sincronizar hasta 5
dispositivos con el medidor en cualquier
momento.

Solo se puede sincronizar un dispositivo
tras otro con el medidor.

El medidor y el dispositivo a sincronizar
deben encontrarse a menos de 1 metro
de distancia entre si.

Prepare el dispositivo para la
sincronizacion. Consulte las
instrucciones del dispositivo para
obtener informacién sobre la
sincronizacion.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &

Lk Ajustes

Pulse &4 para
resaltar
Inalambrico.
Pulse .

Inaldmbrico

Aparece Sincron.

= disp.. Para
sincronizar un
dispositivo pulse Ea
para resaltar Si.
Pulse &&.

_07791208061A_07791208061_01.indd 44

El medidor muestra
su codigo.

El dispositivo mévil muestra una lista
de los dispositivos encontrados,
incluido el medidor. Seleccione el
medidor en la lista. Cuando el
medidor lo indique, introduzca el
cddigo visualizado en el medidor del
paso 5 en el dispositivo que desea
sincronizar.

Una vez completada
la sincronizacion,
aparecen v/ y el
nombre del
dispositivo
sincronizado.

Pulse ki para volver al menu
anterior.

44

Modo avion

Seleccione si la comunicacion
inalambrica esta disponible o no.
Cuando el Modo avion esta activado,
41\ aparece en la barra de titulo y la
comunicacion inaldmbrica no esta
disponible.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.

Puise 8 o004

£ Ajustes
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

Inalambrico

Pulse K& para
resaltar
Inalambrico.
Pulse @&

Modo avion estd
resaltado. Pulse .

Desactivar

anterior.

dicidn

Pulse K& 0 EX para
resaltar Activar o
Desactivar. Pulse
para desplazar
+ hasta la opcion.

Pulse & para

guardar la opcion y volver al mend

Mend principal con
el medidor en modo
avion.

_07791208061A_07791208061_01.indd 45
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Dispositivo predeterminado

Cuando hay mas de 1 dispositivo
sincronizado, seleccione el dispositivo
predeterminado para las funciones
Envio automatico y Sincronizar hora.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &&. En
el Menu principal,
pulse &= para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

£ Ajustes

Pulse = para
resaltar
Inalambrico.
Pulse B&.

Pulse = para
resaltar Disp.

Disp. predet. predet.. Pulse &,

Aparece una lista
de dispositivos
sincronizados.

Pulse = para
resaltar el
dispositivo que
desea establecer como
predeterminado.

Pulse @ para desplazar v hasta la
opcion.
Pulse & para guardar la opcion y

volver al mend anterior.

tF-2024-
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

Envio automatico

Seleccione si los datos se envian
automaticamente al dispositivo
sincronizado predeterminado después
de cada medicion o no.

RE Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En

el Menu principal,
L Ajustes pulse K2 para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse &4 para
resaltar
Inalambrico.

Inalambrico Pulse .

Pulse &4 para
resaltar Envio
automatico.
Pulse B&.

Pulse K2 o BN para
resaltar Activar o
Desactivar Desactivar. Pulse
para desplazar
+ hasta la opcion.

Pulse [ para
guardar la opcion y volver al mend
anterior.

Sincronizar hora

Seleccione si se deben sincronizar la
hora y la fecha con el dispositivo
sincronizado predeterminado o no.

E Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Mend principal,
pulse K4 para
resaltar Ajustes.
Pulse .

Pulse K& para
resaltar
Inalambrico.
Pulse @&.

Pulse K& para
resaltar Sincronizar
hora. Pulse @&

Pulse K& 0 EX para
resaltar Activar o
Desactivar. Pulse
[ para desplazar
+ hasta la opcion.

Pulse B para

guardar la opcion y volver al mend
anterior.
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

Sincronizar dispositivos
adicionales

Con este procedimiento se afiade otro
dispositivo sincronizado (suponiendo
que ya haya 1 dispositivo sincronizado).
Es posible sincronizar 5 dispositivos.

Si tiene 5 dispositivos sincronizados,
debe eliminar una sincronizacion para
poder afiadir otro dispositivo.

El dispositivo que elija permanecera
como predeterminado hasta que lo
cambie.

e Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
L Ajustes pulse K& para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

H
Pulse & para
resaltar
Inalambrico.
Inaldmbrico Pulse .

Pulse &4 para
resaltar
Sincronizacion.
Pulse .

Sincronizacion

5i 6 Pulse K& 0 EX para

Sincronizardisp.  fesaltar Sincronizar
o disp.. Pulse &,

Si hay menos de 5
dispositivos
sincronizados:
Aparece Sincron. disp.. Vaya al
paso 5.

Siyahay5
dispositivos
sincronizados:

Aparece Niimero
maximo de
dispositivos
sincronizados. Debe eliminar un
dispositivo sincronizado antes de
proceder al paso 5. Pulse k2 0 M
para resaltar Si. Pulse (.

Pulse K& 0 EX para
resaltar el
dispositivo a
eliminar. Pulse (.
Devicease?  Vaya al paso 5.

Si

Prepare el otro dispositivo para la
sincronizacion. Consulte las
instrucciones del otro dispositivo
para obtener informacion sobre la
sincronizacion.

El medidor muestra
su cadigo.
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

7
El dispositivo mévil muestra una lista
de los dispositivos encontrados,
incluido el medidor. Seleccione el
medidor en la lista. Cuando el
medidor lo indique, introduzca el
cddigo visualizado en el medidor del
paso 6 en el dispositivo que desea
sincronizar.

Una vez completada
la sincronizacion,
aparecen v/ y el
nombre del
dispositivo
sincronizado.

Pulse &3,

Si hay mas de 1
dispositivo
sincronizado, el
medidor preguntara
si desea que el
nuevo dispositivo

Mo
El
sea el dispositivo predeterminado.
Pulse K4 o XX para resaltar No o Si.
Pulse k& para guardar la opcion y
volver a Sincronizacion.

Pulse haY para volver al ment
anterior.

Eliminar sincronizacion

Con este procedimiento se elimina un
dispositivo sincronizado (suponiendo
que haya como minimo 1 dispositivo
sincronizado).

Es posible sincronizar 5 dispositivos. Si
tiene 5 dispositivos sincronizados, debe
eliminar una sincronizacion antes de
sincronizar otro dispositivo.

_07791208061A_07791208061_01.indd 48
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El dispositivo que elija permanecera
como predeterminado hasta que lo
cambie.

Encienda el medidor
pulsando
brevemente &, En
el Menu principal,
¥ Ajustes pulse K2 para
resaltar Ajustes.
Pulse &,

Pulse &= para
resaltar
Inalambrico. Pulse

Inalambtico .

Pulse &4 para
resaltar
Sincronizacion.
Pulse @3

Pulse =2 0 I para
resaltar Eliminar
sincron.. Pulse &&.

Pulse =2 0 & para
resaltar el
dispositivo a
eliminar. Pulse
Devicedss7  para guardar la

I 0pCion.
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6 Comunicacion inalambrica y sincronizacion del medidor

Si el dispositivo
seleccionado no
es el dispositivo
predeterminado:

Se elimina la
sincronizacion.
Aparecen el nombre del dispositivo
eliminado y V.

Si el dispositivo
seleccionado es el
dispositivo

B predeterminado:
El medidor le indica
que seleccione un
nuevo dispositivo predeterminado. Si
solo queda 1 dispositivo
sincronizado, éste sera el dispositivo
predeterminado. Aparece la lista de
dispositivos sincronizados.

Resalte el nuevo
dispositivo
predeterminado y
pulse &, Aparecen
el nombre del
dispositivo
eliminado y v/
junto con el nuevo dispositivo
predeterminado.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

Mantenimiento del medidor

El medidor comprueba sus propios
sistemas automaticamente cada vez
que lo enciende y le comunica si hay
algtin problema. Consulte el apartado
Mensajes de error de este capitulo.

Si se le cae el medidor o piensa que los
resultados no son correctos, péngase en
contacto con Roche.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones potencialmente
mortales

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.

Cambiar las pilas

Abra la tapa del compartimento de
las pilas a prueba de nifios
introduciendo un objeto estrecho,
como un boligrafo, en la ranura (vea
la imagen superior). Empuje la
pestafia en la direccion de la flecha
y levante la tapa del compartimento

de las pilas.

_07791208061A_07791208061_01.indd 50

Pulse el boton {i§ para extraer las pilas
usadas. Retire las pilas usadas. Pulse
y mantenga pulsada la tecla On/Off/
Set/OK en la parte frontal del medidor
durante al menos 2 segundos.

Deslice las pilas
nuevas por debajo
de las pestafias
negras y del boton
con el lado del
simbolo (+) hacia
arriba. Vuelva a
colocar la tapa del compartimento de
las pilas en su sitio y ciérrela de modo
que encaje. Deseche inmediatamente
las pilas usadas.

NOTA

* Tenga siempre a mano un juego de
pilas de reserva.

e La duracion de la pila puede variar
a causa de distintos factores, tales
como la temperatura y el fabricante
de la pila.

e EI medidor usa dos pilas de litio de
3 voltios del tipo boton CR2032.
Este tipo de pila estd a la venta en
muchos establecimientos.

o Sustituya siempre ambas pilas al
mismo tiempo por otras de la
misma marca.

e Los datos del diario no se pierden

al cambiar las pilas. | £_50p4.-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

Limpiar y desinfectar el
medidor

Mantenga el medidor libre de polvo. Si
necesita limpiarlo o desinfectarlo, siga
estas instrucciones cuidadosamente
para obtener el mejor resultado posible.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Si el medidor es manejado por una
segunda persona para ayudar al
paciente a realizar las mediciones, el
medidor debe ser desinfectado antes
de ser manejado por dicha segunda
persona.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para

la salud

e No limpie ni desinfecte el medidor
mientras realiza una medicion de
glucemia o un control del
funcionamiento.

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

* No pulverice nada sobre el medidor.

* No sumerja el medidor en un
liquido.

_07791208061A_07791208061_01.indd 51

Cuando limpiar o desinfectar el

medidor:

e Limpie el medidor para retirar la
suciedad visible u otros materiales.

e Desinfecte el medidor entre cada uso
en un paciente.

Qué limpiar o desinfectar:

o El area alrededor de las ranuras y
aperturas

e |a pantalla del medidor

 Toda la superficie del medidor

Asegurese de que el medidor esté
apagado.

Limpie cuidadosamente la superficie
del medidor con un pafio
ligeramente htimedo (exprima el
pafio para eliminar el exceso de
liquido) y use una de las siguientes
soluciones:

Para limpiar el medidor

Un lavavajillas suave mezclado con
agua

Para desinfectar el medidor
Isopropanol al 70 %

Nota: durante la desinfeccion,
asegurese de que la superficie del
medidor se mantenga himeda con
isopropanol durante 2 minutos.
Puede ser necesario seguir
limpiando la superficie con pafios
humedecidos con isopropanol.

Seque el medidor con un pafio
suave.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

Mensajes de error

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para
la salud

Si usa un mensaje de error para
modificar su tratamiento, podria
tomar decisiones terapéuticas
inadecuadas.

¢ Nunca tome decisiones
terapéuticas basadas en un
mensaje de error.

e Si tiene dudas o ve cualquier otro
mensaje de error en la pantalla,
pdngase en contacto con Roche.

El medidor no se enciende o la
pantalla esté en blanco.

e Las pilas estan gastadas.

Cambielas por pilas nuevas.

e La pantalla esta estropeada. / El
medidor esta defectuoso.

Péngase en contacto con Roche.

e Temperaturas extremas.

Coloque el medidor en un area con
una temperatura mas moderada.
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El medidor esté conectado a una
computadora y no es posible realizar
una medicion.

Desconecte el cable USB y realice
una medicion O BIEN retire la tira
reactiva e inicie una transferencia de
datos.

Se ha perdido la conexion entre el
medidor y la computadora.
Desconecte y vuelva a conectar el
cable USB e intente establecer la
conexion de nuevo. Péngase en
contacto con Roche si la conexion se
vuelve a perder.

No hay conexion entre el medidor y
la computadora.

Conecte el cable USB e intente
establecer la conexion de nuevo.
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

Los resultados de glucemia no se
han transferido a un dispositivo
sincronizado.

Asegurese de que el dispositivo
sincronizado esta encendido y se
encuentra dentro del alcance del
medidor.

Los datos no se han podido transferir
del medidor a la computadora.
Compruebe la computadora o el
cable USB.

Los datos no se pueden enviar a un
dispositivo sincronizado porque el
medidor esta en Modo avion.
Intente transferir los datos de nuevo
cuando el medidor no esté en Modo
avion.

_07791208061A_07791208061_01.indd 53

Uno o mas resultados de glucemia
se han excluido de los promedios
seleccionados porque los resultados
de glucemia no son validos o estan
fuera del intervalo de medicion del
sistema.

se han excluido de los datos
seleccionados del % Intervalo ideal
porque los resultados de glucemia
no son validos.

Uno o més resultados de glucemia
se han excluido de los datos bajos/
altos seleccionados porque los
resultados de glucemia no son
vélidos.
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

La fecha introducida no es valida.
Introduzca la fecha correcta.

Se ha cambiado un ajuste del
medidor cuando éste se encontraba
en Modo avién.

El cambio del ajuste no tendra efecto
hasta que se desactive el Modo
avion.

{0
El resultado de glucemia no se ha
enviado al dispositivo sincronizado
predeterminado. La transferencia
todavia estéa pendiente.
Coloque el medidor y el dispositivo
sincronizado mas cerca uno de otro.

0e ermitida
La sincronizacion con otro dispositivo
no se puede realizar cuando el
medidor esta en el Modo avién.

Intente realizar la sincronizacion de
nuevo cuando el medidor no esté en
Modo avion.

El medidor no ha podido
sincronizarse con un dispositivo.
Intente realizar la sincronizacion de
nuevo.

La tira reactiva puede estar dafiada,
no estd insertada correctamente o ha
sido usada anteriormente.

Retire la tira reactiva y vuelva a
insertarla o sustitlyala si esta
dafiada o usada.
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

Se ha producido un error en el
medidor o en la tira reactiva.

Este mensaje de error puede aparecer
si el tubo de tiras reactivas no ha
estado cerrado herméticamente. Las
tiras reactivas pueden haber sido
dafadas debido a un aimacenamiento
0 manejo incorrectos.

Nunca tome decisiones terapéuticas
basadas en un mensaje de error.

Repita la medicion de glucemia. Si el
mensaje de error E-3 aparece de
nuevo, realice un control del
funcionamiento con solucion de control
y una tira reactiva nueva. Consulte el
apartado Realizar un control del
funcionamiento del capitulo Controles
del funcionamiento. Si el mensaje de
error E-3 aparece de nuevo, utilice un
método alternativo para medir su
glucemia, como un medidor y una tira
reactiva de reserva. Si con el método
alternativo obtiene un resultado de
glucemia extremadamente alto, o si no
dispone de un método alternativo,
pongase en contacto con el personal
sanitario que le atiende
inmediatamente.

En casos poco frecuentes, el mensaje
de error E-3 puede indicar que su nivel
de glucemia es extremadamente alto y
superior al intervalo de medicion del
sistema. Consulte el apartado
Resultados de glucemia no
esperados del capitulo Mediciones
de glucemia para averiguar otras
posibles causas del mensaje de
error.
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La tira reactiva no ha absorbido
suficiente sangre o solucion de control
para realizar la medicion de glucemia
o el control del funcionamiento o la
muestra ha sido aplicada después de
que la medicion de glucemia o el
control del funcionamiento comenzara.
Deseche la tira reactiva y repita la
medicion de glucemia o el control
del funcionamiento.

La sangre o la solucion de control se
ha aplicado a la tira reactiva antes de
que apareciera Aplicar gota en la
pantalla.

Deseche la tira reactiva y repita la
medicion de glucemia o el control
del funcionamiento.

Se ha producido un error electronico.
Retire las pilas, pulse y mantenga
pulsada la tecla On/Off/Set/OK
durante al menos 2 segundos y
vuelva a insertar las pilas. Realice
una medicion de glucemia o un

/\
B S0

control del funcionamiente:_ono 4.8
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

La temperatura es superior o inferior
al intervalo adecuado para el
sistema.

Consulte las condiciones para el
funcionamiento del sistema en el
prospecto de las tiras reactivas. Vaya
a un sitio con las condiciones
apropiadas y repita la medicion de
glucemia o el control del
funcionamiento. No caliente ni enfrie
el medidor por medios artificiales.

Las pilas pueden estar gastadas.
Vuelva a encender el medidor. Si se
encuentra en un entorno frio,
desplacese a un area con una
temperatura mas moderada y
repita la medicion. Si el mensaje
vuelve a aparecer tras varios
intentos, sustituya las pilas. Si el
mensaje aparece de nuevo después
de haber cambiado las pilas, vuelva
a retirar las pilas, pulse y mantenga
pulsada la tecla On/Off/Set/OK
durante al menos 2 segundos y
vuelva a insertar las pilas.

_07791208061A_07791208061_01.indd 56

Los ajustes de la hora y de la fecha
podrian ser incorrectos.

Asegurese de que la hora y la fecha
sean correctas y ajlstelas si es
preciso.

E-11)
La tira reactiva puede estar dafiada.

Repita la medicion de glucemia o el
control del funcionamiento con una
tira reactiva nueva.

E-12)
Es posible que la muestra de sangre
contenga un nivel elevado de
ascorbato.
Pdngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende.
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

I
Puede haber liquido o materiales Hay un resultado no valido en el
extrafios en la ranura de la tira diario.
reactiva.

Retire la tira reactiva y vuelva a
insertarla o repita la medicion de
glucemia o el control del
funcionamiento con una tira reactiva
nueva. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con Roche. N medi mec
No hay resultados de glucemia
dentro del intervalo para los datos
seleccionados.

Se ha producido un error electrénico.
Péngase en contacto con Roche.

La funcion Intervalos ideales esta o AF
ajustada en Desactivar y no hay /
resultados para los datos del ~
% Intervalo ideal guardados en el
medidor.

La hora y la fecha del medidor se
han modificado para coincidir con las
del dispositivo sincronizado.

La funcion Intervalos ideales esta
ajustada en Desactivar y no hay
resultados para los datos bajos/altos
guardados en el medidor.

No hay resultados en el diario.
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7 Mantenimiento del medidor y solucion de problemas

9.38

No hay resultados guardados en el El nivel de glucemia puede estar por
medidor para los datos debajo del intervalo de medicion del
seleccionados. sistema.

Consulte el apartado Resultados de
glucemia no esperados del capitulo
Mediciones de glucemia.

La funcion Patrones esta ajustada en
Activar pero no hay patrones activos
guardados en el medidor.

Las pilas estan casi gastadas.
Cambie las pilas ahora. Si el simbolo
aparece de nuevo después de haber
cambiado las pilas, vuelva a retirar
las pilas, pulse y mantenga pulsada
la tecla On/Off/Set/OK durante al
menos 2 segundos y vuelva a

La funci6n Patrones est4 ajustada en insertar las pilas.
Desactivar.

938

El nivel de glucemia puede estar por

encima del intervalo de medicion del ~
sistema. fing /)
Consulte el apartado Resultados de QU J o
glucemia no esperados del capitulo DT & APODYARDR Tt
Mediciones de glucemia. //
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8 Datos técnicos

Limitaciones del producto

Encontrara la informacion mas actualizada sobre las especificaciones y las
limitaciones del producto en los prospectos que acompaan a las tiras reactivas y a
las soluciones de control.

Especificaciones
Volumen de sangre Consulte el prospecto de las tiras reactivas.
Tipo de muestra
Tiempo de medicion
Intervalo de medicion
Condiciones para el

almacenamiento de las tiras
reactivas

Condiciones para el
funcionamiento del sistema

Condiciones para el Temperatura: de -25 a +70 °C

almacenamiento del medidor

Capacidad de memoria 720 resultados de glucemia y 32 resultados de
controles del funcionamiento con hora y fecha

Apagado automatico 90 segundos

Suministro de corriente Dos pilas de litio de 3 voltios (tipo boton
CR2032)

Pantalla LCD

Medidas 80 x 47 x 20 mm (largo x ancho x alto)

Peso Aprox. 48 g (pilas incluidas)

Modelo Aparato de bolsillo

Clase de proteccion 1l

Tipo de medidor El medidor Accu-Chek Guide es apropiado para
uso continuo.

Condiciones para el Consulte el prospecto de la solucién de control.

almacenamiento de la solucion

de control

Interfaces USB: conector micro B; tecnologia Bluetooth®

: de baja energia; Continua Certified® con un
Continua gestor Continua Certified.

Conectividad de radiofrecuencia | Tecnologia Bluetooth de baja energia, la cual
funciona en la banda de frecuencias de
2,402 GHz a 2,480 GHz con una potencia
méaxima transmitida de 0 dBm (1 mW).

|F-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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8 Datos técnicos

Compatibilidad electromagnética—El  Informacion sobre la seguridad
medidor cumple los requisitos de del producto

emisiones electromagnéticas segun

EN 61326-2-6. En consecuencia, la NOTA

emision electromagnética es baja. No

es de esperar una interferencia en otros e | os campos electromagnéticos

aparatos eléctricos. intensos pueden impedir el buen
Analisis de rendimiento — Consulte el funcionamiento del medidor. No
prospecto de las tiras reactivas. utilice el medidor cerca de fuentes

de radiacion electromagnética
intensa.

e Para evitar descargas
electrostaticas, no utilice el

Método de medicién — Consulte el
prospecto de las tiras reactivas.

Declaracion de conformidad — Por la
presente, Roche declara que el tipo de ) p
equipo radioeléctrico medidor de medlleIi g l{" a_mblentte LYISECT
glucemia Accu-Chek Guide es conforme SISEENIIENLG 8 € EHO s

con la Directiva 2014/53/UE. El texto encuentran materiales sintéticos.
completo de la declaracion UE de

conformidad esta disponible en la

siguiente pagina web:

http://declarations.accu-chek.com

Protocolo de comunicacion — El

medidor de glucemia Accu-Chek Guide

posee la certificacion Continua Certified.

La certificacion Continua Certified

significa que este producto cumple las

normas aplicables IEEE 11073-10417 y

que ha sido probado y certificado

conforme a las Directrices de disefio

Continua 2014, que incluyen la

especificacion de glucemia para

Bluetooth, Bluetooth SIG, Glucose

Profile, Version 1.0y Bluetooth SIG,

Glucose Service, Version 1.0.

|F-2024-58999743-APN-DVPCY ARFANMAT
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8 Datos técnicos

Desechar el medidor

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Durante las mediciones de glucemia
el medidor puede entrar en contacto
con sangre. Por ello los medidores
usados pueden representar un riesgo
de infeccion.

Retire la pila o las pilas 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 medidor no entra en el area de
vigencia de la Directiva Europea
2012/19/UE (Directiva sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE)).

_07791208061A_07791208061_01.indd 61

61

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 (nimero CAS
110-71-4), hexabromociclododecano
(ntimero CAS 25637-99-4), titanato de
plomo (nimero CAS 12060-00-3) y/o
titanato circonato de plomo (nimero
CAS 12626-81-2), presentes en una
concentracion superior al 0,1 % en
peso, tal como se identifica en el
reglamento REACH y se ha afiadido a la
lista de sustancias candidatas.

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.
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8 Datos técnicos

Explicacion de los simbolos

En el envase, en la placa de caracteristicas y en las instrucciones de uso del
medidor Accu-Chek Guide puede que encuentre los siguientes simbolos.

Constltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las
instrucciones de uso del producto.

Limites de temperatura

Fecha de caducidad

Mantenga las pilas nuevas y usadas fuera del alcance de los nifios.

| @r~p=

Pila de 3 voltios tipo botén CR2032

Riesgos bioldgicos — Los medidores usados pueden representar un
riesgo de infeccion.

%0

Fecha de fabricacion

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Dispositivo para autocontrol

Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente

Fabricante

Identificador Gnico del producto

B AN R

Numero mundial de articulo comercial

)]
=
P

Numero de catélogo

Numero de serie

Bt

Numero de lote

=
o
—

Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de la UE

2 H-2024-58999743-APN-DVPCY AR#ANMAT
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8 Datos técnicos

Suministros y accesorios

Tiras reactivas: tiras reactivas
Accu-Chek Guide

Soluciones de control: soluciones de
control Accu-Chek Guide

Informacion para el personal
sanitario

Este sistema puede utilizarse en
entornos sanitarios profesionales como
consultorios médicos, en las salas
generales, en caso de sospecha de
diabetes y en casos de emergencia.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Todos los objetos que entran en
contacto con sangre humana
representan una posible fuente de
infeccion. El personal sanitario debe
seguir los procedimientos para el
control de infecciones vigentes en su
centro. Consulte el prospecto de las
tiras reactivas para obtener mas
informacion para el personal sanitario.

Manipulacion de las muestras

Use siempre guantes al manipular
objetos contaminados con sangre.
Aténgase siempre a los procedimientos
vigentes para la manipulacion de
objetos potencialmente contaminados
con material humano. Siga las normas
de higiene y seguridad de su laboratorio
o institucion. Prepare el sitio
seleccionado para la obtencion de
sangre segun las normas locales.

Consulte el prospecto de las tiras
reactivas para obtener mas informacion
sobre tipos de muestras aceptables,
anticoagulantes e instrucciones de
manipulacion.

Recomendar la medicion en
lugares alternativos a los
pacientes

Al decidir si recomendar o no la medicion
en lugares alternativos (AST = alternative
site testing) debe tener en cuenta la
motivacion y el nivel de conocimiento del
paciente y su habilidad para comprender
aspectos relativos a la diabetes y al
procedimiento AST. Si esté considerando
recomendar el procedimiento AST a sus
pacientes, debe comprender que hay una
diferencia considerable entre los
resultados de medicion obtenidos con
sangre de la yema del dedo o la palma de
la mano y la procedente del antebrazo o
el brazo. La diferencia en la
concentracion capilar y la perfusion de la
sangre en el cuerpo puede tener como
consecuencia discrepancias en los
resultados de glucemia en funcion del
lugar del cuerpo del que proceda la
sangre. Este efecto fisioldgico varia segtin
el individuo y puede variar para un mismo
individuo dependiendo de su
comportamiento y condicion fisica
relativa.

Nuestros estudios acerca de mediciones
en lugares alternativos en adultos
diabéticos demuestran que el nivel de
glucemia de la mayoria de las personas
cambia mas rapidamente en la sangre de
la yema del dedo o la palma de la mano
que en la procedente del antebrazo o el
brazo. Esto es especialmente relevante
cuando los niveles de glucemia bajan o
suben rapidamente. Si su paciente esta
habituado a tomar decisiones
terapéuticas basadas en los resultados
de medicion obtenidos con sangre de la
yema del dedo o la palma de la mano, él
o ella debera tener en cuenta el desfase
que afecta al resultado de medicion
obtenido con sangre del antebrazo o el
brazo.
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9 Garantia

Garantia

Deberan prevalecer las disposiciones
legales relativas a garantias que rigen la
venta de bienes de consumo en el pais
de compra.
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ACCU-CHEK" Guide

&
EMPIECE AQUI

GUIA RAPIDA DE INSTRUCCIONES

Para encontrar aplicaciones
para el tratamiento de la
diabetes compatibles con su
medidor de glucemia, visite
www.accu-chek.com.

ACCU-CHEK®

83916_07828705061A_07828705061_01.indd 1

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones potencialmente mortales
Mantenga las pilas nuevas y usadas fuera del
alcance de los nifios. Consulte las instrucciones
de uso para obtener informacion adicional.

Riesgo de un incidente grave para la salud

Esta guia rapida de instrucciones no reemplaza a las
instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek
Guide. Las instrucciones de uso contienen importantes
instrucciones de manejo asi como informacion adicional.
Riesgo de infeccion

Al obtener una gota de sangre, el dispositivo de puncion y el
capuchdn pueden entrar en contacto con sangre. El
dispositivo de puncion solo es apto para uso personal.

NOTA

e Tenga siempre a mano un juego de pilas de reserva.

e | a duracion de la pila puede variar a causa de distintos
factores, tales como la temperatura y el fabricante de la
pila.

Resumen

o
ACCU-CHEK" )
Guide

1 Pantalla
2 Tecla Atras BY

3 Teclas flecha arriba y flecha abajo
(v 4]

4 Tecla On/Off/Set/OK

5 Ranura de la tira reactiva con luz

6 Tapa del compartimento de las
pilas

7 Puerto micro USB

8 Eyector de tiras reactivas

Ajustar el idioma y el formato de
hora

1

" English
EE T

Encienda el medidor pulsando brevemente B,
Aparece el menl Language (Idioma). Pulse K= 0
& para resaltar el idioma deseado. Pulse &,

24 haras

Aparece el menu Formato hora. Pulse =2 0
para resaltar 12 horas (am/pm) o0 24 horas. Pulse
para guardar la opcion y volver al Ment
principal.

Ajustar el dispositivo de puncion

1 Boton disparador

Profundidad de
puncion Numero de

, lancetas restantes
Capuchén

Palanquita para avanzar la
lanceta

Familiaricese con el dispositivo de puncion y el
cartucho de lancetas Accu-Chek FastClix.

Inserte el cartucho de lancetas, con Nota: no retire el cartucho de

el extremo blanco por delante, en el lancetas hasta que haya usado las
dispositivo de puncion. Empuje el 6 lancetas, ya que el cartucho de
cartucho de lancetas hasta el tope, lancetas no se puede volver a usar
hasta que encaje perceptiblemente  una vez retirado del dispositivo de
en su sitio. puncion.

1 cartucho de lancetas = 6 lancetas

Nota: cada cartucho de lancetas
contiene 6 lancetas estériles. Se
puede realizar 6 mediciones antes
de que sea necesario reemplazar
el cartucho de lancetas.

Vuelva a colocar el capuchdn en el
dispositivo de puncion. Asegurese
de que la muesca del capuchon
esté alineada con la muesca del
dispositivo de puncion.

Retire el capuchon del dispositivo
de puncién tirando de él
directamente hacia fuera. El
capuchon no es de rosca.

mayor.

Nota: no inserte un cartucho de lancetas y pulse
el botén disparador al mismo tiempo. No inserte
un cartucho de lancetas con el boton disparador
apoyado sobre una superficie, por ejemplo,
encima de una mesa. Si lo hiciera, posiblemente
se dispararia una lanceta que podria pincharle de
forma involuntaria.

Cuando esté listo para
la medicion...

-~

Ajuste la profundidad de la lanceta  Usar el dispositivo de puncidn: al
a una profundidad de puncion
confortable. Empiece con la
profundidad 2. Si su piel es callosa pincha con 1 clic.
0 gruesa, empiece con un ajuste

pulsar el boton disparador, el
dispositivo de puncion se tensa y

Realizar una medicion de glucemia

Lavese y séquese las manos antes  Compruebe la fecha de caducidad del tubo de
tiras reactivas. No use las tiras reactivas
glucemia. pasada su fecha de caducidad.

de realizar una medicion de

i
\\

\

Coloque el dispositivo de puncion  Roce el borde amarillo de la tira
presionando firmemente contra el  reactiva con la gota de sangre. No
lateral de la yema del dedo y pulse  aplique sangre encima de la tira
el botdn disparador completamente  reactiva.
hacia abajo para efectuar una

puncion.

CCU-CHEK
CCU-CHEK

Inserte el extremo metalico de la
tira reactiva en el medidor.

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

Retire el dedo de la tira reactiva cuando
aparezca Analizando.

El resultado de medicion aparece
en la pantalla en menos de 4

El medidor se enciende. Aparece
Preparando la medicion.

Antes de terminar...

Prepare el dispositivo de puncién
para la siguiente medicion. Para
avanzar hasta la siguiente lanceta,
deslice la palanquita hacia delante
y hacia atras una vez. La ventana
muestra el nimero de lancetas
restantes.
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ACCU-CHEK" Guide

INICIE AQUI

GUIA DE PRIMEIROS PASSOS

Para aplicativos de gerenciamento

do diabetes compativeis com o seu

monitor de glicemia, consulte www.
accu-chek.br.

ACCU-CHEK®

83916_07828705061A_07828705061_01.indd 2

/\ ADVERTENCIA

e o\ Risco de lesdes fatais
Mantenha baterias novas e usadas fora do
alcance de criancas. Para mais informagoes,

consulte as instrugdes de uso.

Risco de sério dano a satide

Este guia de primeiros passos nao substitui as instrugdes de
uso do seu monitor de glicemia Accu-Chek Guide. As
instrucdes de uso contém instrugdes de manuseio e
informacoes adicionais importantes.

Risco de infec¢ao

Durante a obtencéo de uma gota de sangue, o lancetador e a
ponteira podem entrar em contato com sangue. O lancetador
destina-se apenas ao uso pessoal.

NOTA

e Tenha sempre baterias de reserva.

e A duracdo das baterias pode variar devido a fatores como a
temperatura e o fabricante das baterias.

Visao geral

o
ACCU-CHEK" )
Guide

1 Visor
2 Botfio Voltar &Y

3 Botdes setas para cima e para
baixo k2 e

4 Botdo liga/desliga/configuragdo/
0K

5 Fenda com iluminacéo para
tira-teste

6 Tampa do compartimento das
baterias

7 Porta micro-USB

8 Ejetor de tira-teste

Configuracao do idioma e do
formato da hora

1

" English
EE T

Ligue o monitor de glicemia pressionando
brevemente. Language (Idioma) aparecera.
Pressione k3 ou e para destacar o idioma
desejado. Pressione .

24 haras

Form. da hora (Formato da hora) aparecera.
Pressione K= ou e para destacar 12 horas (am/
pm) ou 24 horas. Pressione ki para confirmar a
opcéo e voltar ao Menu principal.

Preparacao do lancetador

Nota: Nao pressione o botdo de disparo ao
mesmo tempo que introduz um cartucho de
lancetas. N&o introduza um cartucho de lancetas
com o botdo de disparo apoiado sobre uma
superficie, por exemplo, 0 tampo de uma mesa.

7 Isso poderia provocar a ejecéo de uma lanceta e
uma puncao acidental.

1 Botdo de disparo

1 cartucho de lancetas = 6 lancetas 2 4\\

Profundidade de

penetragao Numero de

) lancetas restantes
Ponteira

Botao de alavanca para
avancar a lanceta

Familiarize-se com o lancetador e o cartucho de
lancetas Accu-Chek FastClix.

Nota: Cada cartucho de lancetas Retire a ponteira do lancetador
contém 6 lancetas estéreis. Podem puxando-a em linha reta. No gire a
ser realizados 6 testes de glicemia  ponteira.

antes de ser necessario substituir

0 cartucho de lancetas.

4 5 Quando estiver pronto
" para o teste...
\ ‘\\
d D N
N %
Introduza o cartucho de lancetas, ~ Nota: Nao retire o cartucho de Recoloque a ponteira no Ajuste a profundidade da lanceta a  Utilizagdo do lancetador: Ao apertar

pelo lado da ponta branca, no lancetas até que todas as 6 lancetador. Certifique-se de que 0 uma profundidade de penetragdo o botéo de disparo, o lancetador é
lancetador. Empurre o cartucho de  lancetas tenham sido usadas, pois  encaixe da ponteira esteja alinhado confortavel. Inicie com 2. Para armado e faz uma pungdo com um
lancetas totalmente para dentro, o cartucho de lancetas ndo pode corretamente com a linha de peles mais espessas, gire para um  so clique.

até que se encaixe firmemente em  ser reutilizado depois de ter sido orientacéo no lancetador. ndmero mais alto.

posicao. retirado do lancetador.

Realizacao de um teste de glicemia

Lave e seque as maos antes de Verifique a data de validade indicada no frasco  Retire uma tira-teste do frasco de  Introduza a ponta metalica da 0 monitor de glicemia ira ligar.
realizar um teste de glicemia. de tiras-teste. Nao utilize tiras-teste vencidas.  tiras-teste. Feche bem a tampa do tira-teste no monitor de glicemia. ~ Preparando para o teste
frasco. aparecera no visor.

Antes de terminar...

Inserir marcador Inserir marcador

i
\Na. 1\Na.

Retire 0 seu dedo da tira-teste quando

Q ~J

Pressione o lancetador firmemente  Encoste a borda amarela da
contra a lateral da ponta do dedo e tira-teste na gota de sangue. Nao ~ Analisando aparecer.

0 resultado de glicemia aparecera  Prepare o lancetador para o

no visor em menos de 4 segundos.  proximo teste. Deslize uma vez o
botdo de alavanca para um lado e
para o outro para avancar para a
proxima lanceta. A janela mostra o
ndmero de lancetas restantes.

aperte o botdo de disparo coloque sangue na parte de cima
totalmente para baixo para fazer da tira-teste.
uma pungao no dedo.
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ACCU-CHEK"
Guide

TESTS

REF 07453701 / 07453710 / 07453736

&N Device for self-testing
Device for near-patient testing

Intended Use

The Accu-Chek Guide test strips with the Accu-Chek Guide family of meters are indicated to
quantitatively measure glucose in fresh capillary whole blood from the finger, palm, forearm,
and upper arm as an aid in monitoring the effectiveness of glucose control.

The Accu-Chek Guide test strips with the Accu-Chek Guide family of meters are intended for
in vitro diagnostic self-testing by people with diabetes.

The Accu-Chek Guide test strips with the Accu-Chek Guide family of meters are intended for
in vitro diagnostic near-patient testing by healthcare professionals in clinical settings. Venous,
arterial, and neonatal blood testing is limited to healthcare professional use.

The systems are not for diagnosing diabetes mellitus and not for testing neonate cord blood
samples.

Consumer Information

Read this package insert and the User’s Manual before performing a blood glucose test.
The package insert contains warnings and precautions:
A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

A PRECAUTION describes a measure you should take to use the product safely and
effectively or to prevent damage to the product.

/\ 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.
Risk of a serious health incident
Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can lead
to an incorrect test result that may lead to improper therapy.
Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the
test strips and control solutions.
Risk of infection
Human blood is a potential source for the transmission of infection. Avoid exposing other
people to contaminated components.
Discard a used test strip as infectious material according to the regulations applicable in your
country.
Contents of the pack
Pack containing test strips and package inserts.
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips
according to local regulations. If you have any questions, contact Roche.
Test strip storage and handling
o [f the container is open or damaged before using the test strips for the first time, if the cap
is not fully closed, if you see any damage to the cap or container, or if anything prevents
the cap from closing properly, do not use the test strips. Contact Roche.
Store the test strips at temperatures between 4 and 30 °C. Do not freeze the test strips.
Use the test strips at temperatures between 4 and 45 °C.
Use the test strips between 10 and 90 % humidity. Do not store the test strips in high heat
and moisture areas such as the bathroom or kitchen.
Store the unused test strips in their original test strip container with the cap closed.
Close the test strip container tightly immediately after removing a test strip to protect the
test strips from humidity.
Use the test strip immediately after removing it from the test strip container.
Discard the test strips if they are past the use by date. Expired test strips can produce
incorrect results. The use by date is printed on the test strip box and on the label of the
test strip container next to © . The test strips can be used until the printed use by date
when they are stored and used correctly. This applies for test strips from a new, unopened
test strip container and for test strips from a test strip container already opened by the
user.

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

Performing a Blood Glucose Test

Refer to the meter User’s Manual for instructions on obtaining a blood sample and performing
a blood glucose test.

Understanding Test Results

The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 100 mg/dL (5.6 mmol/L).!
The normal glucose level for a non-diabetic adult 2 hours post-meal, e.g. simulated by

75 g Oral Glucose Tolerance Test (OGTT), is less than 140 mg/dL (7.8 mmol/L).2 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."3* 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).' Other diagnostic criteria for diabetes exist. Consult your healthcare
professional to determine if you have diabetes or not. For people with diabetes: Consult your
healthcare professional for the blood glucose range appropriate for you. You should treat your
low or high blood glucose as recommended by your healthcare professional.

Unusual test results

If LO is displayed on the meter, your blood glucose may be below 10 mg/dL (0.6 mmol/L).

If HI'is displayed on the meter, your blood glucose may be over 600 mg/dL (33.3 mmol/L).
For detailed information on error messages, refer to the User’s Manual.

/\ PRECAUTION

Risk of a serious health incident

Never ignore symptoms or make significant changes to your diabetes therapy without
talking to your healthcare professional. If your blood glucose result does not match how
you feel, follow these steps:

* Repeat the blood glucose test with a new test strip.

o Perform a control test as described in the User’s Manual.

o Refer to the User’s Manual for other causes.

If your symptoms still do not match your blood glucose results, contact your healthcare
professional.

83906_07941340061A.indd 1

Accu-Chek Guide Control Ranges

Control 1: 30-60 mg/dL (1.7-3.3 mmol/L)
Control 2: 252—-342 mg/dL (14.0-19.0 mmol/L)

Healthcare Professional Information

The system can be used in professional healthcare environments such as doctors’ offices,
general wards, in suspected cases of diabetes, and in emergency cases.

Sample collection and preparation by healthcare professionals

o When using the Accu-Chek Guide family of meters, always follow the recognized
procedures for handling objects that are potentially contaminated with human material.
Practice the hygiene and safety policy of your laboratory or institution.

A blood drop is required to perform a blood glucose test. Capillary blood can be used.
Venous, arterial, or neonatal blood may be used, but must be obtained by healthcare
professionals.

Take caution to clear arterial lines before the blood sample is obtained and applied to the
test strip.

The system has been tested with neonatal blood. As a matter of good clinical practice,
caution is advised in the interpretation of neonate blood glucose values below 50 mg/dL
(2.8 mmol/L). Follow the recommendations for follow-up care that have been set by your
institution for critical blood glucose values in neonates.

To minimize the effect of glycolysis, venous or arterial blood glucose tests need to be
performed within 30 minutes of obtaining the blood samples.

Avoid air bubbles when using pipettes.

Capillary, venous, and arterial blood samples containing these anticoagulants or
preservatives are acceptable: EDTA, lithium heparin, or sodium heparin. Anticoagulants
containing iodoacetate or fluoride are not recommended.

o Refrigerated samples should be brought to room temperature slowly prior to testing.
Additional information for healthcare professionals

If the blood glucose result does not reflect the patient’s clinical symptoms, or seems
unusually high or low, perform a control test. If the control test confirms that the system is
working properly, repeat the blood glucose test. If the second blood glucose result still seems
unusual, follow facility guidelines for further action.

Discard components of the pack per facility guidelines. Consult local ordinances as they may
vary by country.

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 Lipemic samples (triglycerides) >1,800 mg/dL (>20.3 mmol/L) may produce elevated
blood glucose results.

Do not use this system during xylose absorption test.

Do not use this system if you are undergoing intravenous administration of ascorbic acid.
If peripheral circulation is impaired, collection of capillary blood from the approved sample
sites is not advised as the results 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 hyperglycemic hyperosmolar non-ketotic
syndrome, hypotension, shock, decompensated heart failure NYHA Class 1V, or peripheral
arterial occlusive disease.

Hematocrit should be between 10 and 65 %. Ask your healthcare professional if you do
not know your hematocrit.

This system has been tested at altitudes up to 3,094 meters. Do not use this system at
altitudes above 3,094 meters.

Performance Characteristics

The Accu-Chek Guide family of meters 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 venous
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 results obtained with these test
strips for control solutions can also be traced back to the NIST standard.

Detection limit (lowest value displayed): 10 mg/dL (0.6 mmol/L) for the test strip
System measuring range: 10-600 mg/dL (0.6—-33.3 mmol/L)

Sample size: 0.6 UL

Test time: <4 seconds

System accuracy:

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

within £5 mg/dL within =10 mg/dL within =15 mg/dL
(within +0.28 mmol/L) (within +0.56 mmol/L) (within +0.83 mmol/L)
175/186 (94.1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (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 %
296/414 (71.5 %)

within 10 %
404/414 (97.6 %)

within =15 %
413/414 (9.8 %)

System accuracy results for glucose concentrations between 14 mg/dL (0.78 mmol/L) and
578 mg/dL (32.1 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 81.7 1321 206.7 330.2
Mean value

[mmol/L] 2.3 45 7.3 1.5 18.3
Standard [mg/dL] 1.4 2.0 2.8 5.4 8.6
deviation mmo] | 0.1 0.1 0.1 03 05
Coefficient of variation [%] —_ —_ 2.1 2.6 2.6

Intermediate precision:

[ma/dL] 44.9 116.6 297.4
Mean value

[mmol/L] 25 6.5 16.5

[mg/dL] 14 2.8 6.8
Standard deviation

[mmol/L] 0.1 0.2 0.4
Coefficient of variation [%] — 2.4 2.3

Performance assessment by the user: A representative study was performed using the
Accu-Chek Guide blood glucose monitoring system evaluating glucose values from fingertip
capillary blood samples obtained by 100 lay persons and 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.

e For glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than
5.55 mmol/L), 98.9 % of the test results were within +15 % of the results obtained
through laboratory testing.

Test principle: The enzyme on the test strip, a FAD-dependent glucose dehydrogenase

(GDH) expressed in A. oryzae, converts the glucose in the blood sample to gluconolactone.

This reaction creates a harmless DC electrical current that the meter interprets for the blood

glucose result. The sample and environmental conditions are evaluated using AC and DC

signals.

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).° Therefore, the meter displays blood glucose concentrations that

refer to plasma although whole blood is always applied to the test strip.

Reagent compositiona
Mediator 6.6 %
FAD-GDH enzyme 21.3%
Buffer 22.6 %
Stabilizer 2.3%
Non-reactive ingredients 47.2%

aMinimum at time of manufacture

Note: For an explanation of symbols used and a list of references, refer to the end of this
package insert.

Control and linearity test kits (if available)

Accu-Chek Guide control solution — Refer to the control solution package insert for details.
Accu-Chek Guide linearity test kit — Refer to the linearity test kit package insert for details.
Visit our website at www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for more
information.

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.
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(&S Dispositivo para autocontrol
Prueba diagndstica en el lugar de asistencia al paciente

Uso previsto

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide,
estan indicadas para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en sangre capilar total
fresca obtenida del dedo, la palma de la mano, el antebrazo o el brazo con el fin de analizar
la eficacia del control de glucemia.

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide,
estan previstas para el autocontrol in vitro por personas con diabetes.

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide,
estan previstas para las pruebas diagndsticas in vitro en el lugar de asistencia al paciente
realizadas por el personal sanitario en ambientes hospitalarios. Las mediciones con sangre
venosa, arterial y neonatal solo debe realizarlas el personal sanitario.

Los sistemas no son para diagnosticar la diabetes mellitus, ni para realizar mediciones con
muestras de sangre neonatal del cordén umbilical.

Informacion para el usuario

Lea este prospecto y las instrucciones de uso antes de realizar una medicion de glucemia.
El prospecto contiene indicaciones de advertencia y de precaucion:
Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

Una PRECAUCION describe una medida que debe tomar para utilizar el producto de manera
segura y efectiva o para evitar dafios en el producto.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de asfixia
Este producto contiene piezas pequenas que pueden ser tragadas. Mantenga las piezas
pequeas fuera del alcance de nifios pequefos y personas que puedan tragérselas.
Riesgo de un incidente grave para la salud
Si no se siguen las instrucciones para realizar la medicion o las instrucciones de
almacenamiento y manejo de las tiras reactivas, puede obtenerse un resultado de
glucemia incorrecto que conduzca a un tratamiento inadecuado.
Lea detenidamente las indicaciones de las instrucciones de uso y de los prospectos de las
tiras reactivas y las soluciones de control.
Riesgo de infeccion
La sangre humana es una posible fuente de transmision de infecciones. Evite exponer a
otras personas a componentes contaminados.
Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el reglamento
aplicable en su pais.
Contenido del envase
Envase con tiras reactivas y prospectos.
Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.
Deseche las tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes. Si tiene alguna
pregunta, pongase en contacto con Roche.
Almacenamiento y manejo de las tiras reactivas
o Si el tubo esta abierto o dafiado antes de utilizar las tiras reactivas por primera vez, si la
tapa no esta completamente cerrada, si ve algtin dafio en la tapa o en el tubo, o si algo
impide que la tapa se cierre correctamente, no utilice las tiras reactivas. Péngase en
contacto con Roche.

e Almacene las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 y 30 °C. No congele las tiras
reactivas.

Use las tiras reactivas a temperaturas de entre 4y 45 °C.

Use las tiras reactivas con una humedad ambiental de entre el 10 y el 90 %. No almacene
las tiras reactivas en ambientes sumamente calientes o himedos como el bafio o la
cocina.

Almacene las tiras reactivas no usadas en el tubo original cerrado.

Cierre el tubo de tiras reactivas hermética e inmediatamente después de retirar una tira
reactiva para proteger las tiras reactivas de la humedad.

Use la tira reactiva inmediatamente después de retirarla del tubo de tiras reactivas.
Deseche las tiras reactivas pasada su fecha de caducidad. Pasada su fecha de caducidad,
las tiras reactivas pueden producir resultados incorrectos. La fecha de caducidad esta
impresa en el envase de tiras reactivas y en la etiqueta del tubo de tiras reactivas al lado
del simbolo . Si son almacenadas y usadas correctamente, las tiras reactivas pueden
usarse hasta la fecha de caducidad impresa. Esto es valido tanto para tiras reactivas de
un tubo de tiras reactivas nuevo, cerrado, como para tiras reactivas de un tubo ya abierto
por el usuario.

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

Realizar una medicion de glucemia

Consulte las instrucciones de uso del medidor para recibir instrucciones sobre cémo obtener
una muestra de sangre y realizar una medicion de glucemia.

Interpretar los resultados de medicion

El valor normal de glucemia en ayunas para un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL
(5,6 mmol/L)." El valor normal de glucemia para un adulto sin diabetes 2 horas después de
la comida, p. ej., simulado por la prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTGO) con 75 g,

es inferior a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 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."** Se considera que 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
alteracion de la glucemia en ayunas (prediabetes)." Existen otros criterios para diagnosticar
la diabetes. Péngase en contacto con el personal sanitario que le atiende para determinar si
Ud. tiene diabetes o no. Para personas con diabetes: pdngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende para determinar el rango de glucemia adecuado para Ud. Siga el
tratamiento para la hipoglucemia o hiperglucemia recomendado por el personal sanitario que
le atiende.

Resultados de medicion no esperados

Si en la pantalla del medidor aparece L0, su glucemia puede ser inferior a 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Si en la pantalla del medidor aparece HI, su glucemia puede ser superior a 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Consulte las instrucciones de uso para informacién mas detallada sobre los mensajes de
error.

/\ PRECAUCION

Riesgo de un incidente grave para la salud

Nunca ignore sintomas ni haga cambios significativos en su terapia para la diabetes sin
hablar con el personal sanitario que le atiende. Si su resultado de glucemia no coincide
con como se siente, siga estos pasos:

o Repita la medicion de glucemia con una tira reactiva nueva.

 Realice un control del funcionamiento como se describe en las instrucciones de uso.

o Consulte otras causas en las instrucciones de uso.

Si sus sintomas siguen sin coincidir con los resultados de glucemia, péngase en contacto
con el personal sanitario.

Rangos de concentracion Accu-Chek Guide

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252—-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacion para personal sanitario

El sistema puede utilizarse en contextos sanitarios profesionales como consultorios médicos,
en las salas generales, en caso de sospecha de diabetes y en casos de emergencia.
Obtencion y preparacion de muestras por parte de personal sanitario

o Al usar la familia de medidores Accu-Chek Guide, aténgase siempre a los procedimientos
vigentes para la manipulacion de objetos potencialmente contaminados con material
humano. Siga las normas de higiene y seguridad de su laboratorio o institucion.

Para realizar una medicion de glucemia se necesita una gota de sangre. Puede usarse
sangre capilar. Puede usarse sangre venosa, arterial o neonatal, pero debe obtenerla el
personal sanitario.

Aseglrese de purgar las lineas arteriales antes de obtener la muestra de sangre y
aplicarla a la tira reactiva.

El sistema ha sido probado con sangre neonatal. Segun la buena préctica clinica se
recomienda actuar con precaucion al interpretar valores de glucemia de neonatos
inferiores a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Siga las recomendaciones de seguimiento
establecidas por su institucion para valores de glucemia criticos en neonatos.

Para minimizar el efecto de glucdlisis, las mediciones de glucemia con sangre venosa o
arterial deben realizarse en el transcurso de 30 minutos a partir de la obtencién de las
muestras de sangre.

Evite la formacion de burbujas de aire al usar pipetas.

Se aceptan las muestras de sangre capilar, venosa y arterial que contienen estos
anticoagulantes o agentes conservantes: EDTA, heparina de litio o heparina de sodio. No
se recomiendan anticoagulantes que contengan acetato de yodo o fluoruro.

Las muestras refrigeradas deben adoptar la temperatura ambiente lentamente antes de
proceder a la medicion.

Informacion adicional para personal sanitario

Si el resultado de glucemia no refleja los sintomas clinicos del paciente o resulta
inesperadamente alto o bajo, realice un control del funcionamiento. Si el control del
funcionamiento confirma que el sistema esté funcionando correctamente, repita la medicion
de glucemia. Si el segundo resultado de glucemia continda pareciéndole no esperado, siga
las normativas locales para tomar las medidas oportunas.

Deseche todos los elementos del envase de conformidad con las normativas locales.
Consulte las disposiciones locales, dado que pueden variar de un pais a otro.

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, péngase en contacto con el

personal sanitario que le atiende.

o Las muestras lipémicas (triglicéridos) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) pueden producir
resultados de glucemia elevados.

o No use este sistema durante la prueba de absorcion de xilosa.

e No use este sistema si se le estd administrando acido ascdrbico por via intravenosa.

o Si esta restringida la circulacion periférica, no se recomienda la obtencion de sangre
capilar de los sitios de muestra aprobados, dado que los resultados pueden no reflejar
fielmente el nivel de glucemia fisioldgico. Esto puede ocurrir en las circunstancias
siguientes: deshidratacion grave causada por cetoacidosis diabética o sindrome
hiperglucémico hiperosmolar sin cetoacidosis, hipotension, choque, insuficiencia cardiaca
descompensada de clase IV de la NYHA o enfermedad oclusiva arterial periférica.

El hematocrito debe situarse entre el 10 y el 65 %. Pdngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende si no conoce su hematocrito.

Este sistema se ha probado en altitudes de hasta 3.094 metros. No utilice este sistema en
altitudes superiores a 3.094 metros.

Caracteristicas de rendimiento

La familia de medidores Accu-Chek Guide cumple los requisitos estipulados por la norma ISO
15197:2013 (Sistemas de ensayo para diagndstico in vitro — Requisitos para los sistemas
de monitorizacién 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
venosa 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
metroldgica (reglamento), basado en un estandar NIST primario (traceable). A través de

esta cadena, los resultados 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): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para la tira
reactiva

Intervalo de medicion del sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Tamaiio de la muestra: 0,6 pL

Tiempo de medicion: <4 segundos

Exactitud del sistema:

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 =10 mg/dL dentro de =15 mg/dL
(dentro de 0,28 mmol/L) (dentro de +0,56 mmol/L) (dentro de +0,83 mmol/L)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

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

dentro del =5 % dentro del =10 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %)

dentro del 15 %
413/414 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 14 mg/dL
(0,78 mmol/L) y 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

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

599/600 (99,8 %)
Repetibilidad:
[mg/dL] 40,5 81,7 1321 206,7 330,2
Promedio
[mmol/L] 2,3 4,5 7,3 11,5 18,3
Desviacién [mg/dL] 14 2,0 28 54 8,6
estandar mmoi] | 01 0,1 0,1 03 0,5
Coeficiente de variacion [%)] — — 21 2,6 2,6
Precision intermedia:
[mg/dL] 449 116,6 2974
Promedio
[mmol/L] 25 6,5 16,5
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
Desviacion estandar
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Coeficiente de variacion [%)] — 24 2,3

Evaluacion de rendimiento por el usuario: Se realizé un estudio representativo con el
sistema de monitorizacion de glucemia Accu-Chek Guide destinado a evaluar los valores de
glucemia de muestras de sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 100 usuarios
no profesionales y se obtuvieron los siguientes resultados:

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.

e Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores
a 5,55 mmol/L), 98,9 % de los resultados de medicién estaban dentro del +15 % de los
resultados de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Método de medicion: La enzima de la tira reactiva, una glucosa deshidrogenasa (GDH)

dependiente de FAD expresada en A. oryzae, convierte la glucosa de la muestra de sangre

en gluconolactona. Esta reaccion crea una corriente eléctrica CC inofensiva que el medidor

interpreta para el resultado de glucemia. La muestra y las condiciones medioambientales se

evallian mediante senales de CA'y CC.

Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de

glucosa en el plasma de conformidad con la recomendacion de la Federacion Internacional

de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine, IFCC).® 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.

Composicion del reactivoo

Mediador 6,6 %
Enzima GDH FAD 21,3%
Tampon 22,6 %
Estabilizador 23%
Componentes no reactivos 472 %

oMinimo en el momento de la fabricacion

Nota: La explicacion de los simbolos empleados y las referencias bibliograficas se
encuentran al final de este prospecto.

Kits de solucion de control y linealidad (si se encuentran disponibles)
Solucion de control Accu-Chek Guide — Para mas informacion, consulte el prospecto de la
solucion de control.

Kit de linealidad Accu-Chek Guide — Para mas informacion, consulte el prospecto del kit de
linealidad.
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Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina web en la direccion
www.accu-chek.com o péngase en contacto con la representacion local de Roche.

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: 2021-04

Dispositivo para automonitorizacao
Dispositivo para teste laboratorial remoto

Indicacéo de uso

As tiras-teste Accu-Chek Guide e a gama de monitores Accu-Chek Guide sdo indicadas para
a medicdo quantitativa da glicose em sangue total capilar fresco obtido do dedo, da palma
da méo, do antebrago e do brago, sendo um recurso auxiliar para monitorar a eficacia do
controle da glicemia.

As tiras-teste Accu-Chek Guide e a gama de monitores Accu-Chek Guide destinam-se a
automonitorizagdo diagnéstica in vitro realizada por pessoas com diabetes.

As tiras-teste Accu-Chek Guide e a gama de monitores Accu-Chek Guide destinam-se ao
teste laboratorial remoto de diagndstico in vitro por profissionais de satide em ambiente
clinico. A realizagao de testes em sangue venoso, arterial ou de neonatos é restrita a
profissionais de satde.

0Os sistemas ndo sdo adequados para diagnosticar o diabetes mellitus, nem para testar
amostras de sangue do corddo umbilical de neonatos.

Informacdes para o consumidor

Leia este folheto informativo e as instrucdes de uso do monitor de glicemia antes de realizar
um teste de glicemia.

0 folheto informativo contém adverténcias e precaugdes:

Uma ADVERTENCIA indica um risco previsivel de alta gravidade.

Uma PRECAUGAO descreve uma medida que vocé deve tomar para usar o produto de forma
segura e eficaz ou para evitar danos ao produto.

/\ ADVERTENCIA
Risco de asfixia
Este produto contém pecas pequenas que podem ser engolidas. Mantenha as pecas
pequenas fora do alcance de criangas e de pessoas que possam engolir as pecas
pequenas.
Risco de sério dano a saude
Se as instrucdes de teste ou as instrugées de armazenamento e manuseio das tiras-teste
néo forem seguidas, podera ser obtido um resultado de teste incorreto que induza a um
tratamento inadequado.
Leia cuidadosamente e siga as instrugdes de uso, bem como as instrucdes dos folhetos
informativos das tiras-teste e solugdes de controle.
Risco de infeccao
0 sangue humano é uma potencial fonte de transmissao de infeccdes. Evite expor outras
pessoas a componentes contaminados.
Descarte a tira-teste usada do mesmo modo que materiais infecciosos, observando os
regulamentos vigentes em seu pais.
Contetido da embalagem
Embalagem contendo tiras-teste e folhetos informativos.
Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Descarte as tiras-

teste usadas de acordo com a legislagao local vigente. Em caso de dividas, entre em contato
com o Accu-Chek Responde.

Condicoes de armazenamento e manuseio das tiras-teste

Se o frasco estiver aberto ou danificado antes de vocé usar as tiras-teste pela primeira
vez, se a tampa ndo estiver completamente fechada, se vocé vir algum dano na tampa
ou no frasco ou se algo impedir que a tampa seja bem fechada, ndo utilize as tiras-teste.
Entre em contato com o Accu-Chek Responde.

Armazene as tiras-teste a temperaturas entre 4 e 30 °C. Ndo congelar as tiras-teste.
Utilize as tiras-teste a temperaturas entre 4 e 45 °C.

Utilize as tiras-teste a niveis de umidade entre 10 e 90 %. N&o armazene as tiras-teste
em locais com temperatura e umidade elevadas, como, por exemplo, 0 banheiro ou a
cozinha.

Armazene as tiras-teste ainda ndo usadas no frasco de tiras-teste original com a tampa
fechada.

Feche bem o frasco de tiras-teste imediatamente apés retirar uma tira-teste, a fim de
proteger as tiras-teste da umidade do ar.

Utilize a tira-teste imediatamente apds retira-la do frasco de tiras-teste.

Descarte as tiras-teste que tiverem ultrapassado a data de validade. As tiras-teste
vencidas podem produzir resultados incorretos. A data de validade esta impressa na
embalagem de tiras-teste e na etiqueta do frasco de tiras-teste, junto ao simbolo 2.
As tiras-teste podem ser utilizadas até a data de validade indicada, desde que sejam
armazenadas e utilizadas corretamente. Isso se aplica as tiras-teste de um frasco novo,
ainda ndo aberto, bem como as tiras-teste de um frasco ja aberto pelo usurio.

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

Realizacdo de um teste de glicemia

Consulte nas instrugoes de uso do monitor de glicemia as instrugdes sobre a obtengdo de
uma amostra de sangue e a realizacdo de um teste de glicemia.

Interpretacéo dos resultados de teste

0 nivel normal da glicemia de jejum em um adulto ndo diabético € inferior a 100 mg/dL

(5,6 mmol/L)." O nivel normal da glicemia em um adulto ndo diabético 2 horas apés a
refeigéo, como simulado em testes orais de tolerancia a glicose (TOTG) com 75 g, € inferior
a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Um critério para o diagndstico de diabetes em adultos é a
confirmagao, em dois testes, de um nivel de glicemia de jejum igual ou superior a 126 mg/dL
(7,0 mmol/L)."3* Os adultos com uma glicemia de jejum entre 100 e 125 mg/dL (entre 5,6

e 6,9 mmol/L) possuem, por definicdo, uma anomalia da glicemia de jejum (pré-diabetes).'
Existem outros critérios diagndsticos para o diabetes. Entre em contato com o seu médico
para determinar se vocé tem diabetes ou ndo. Para pessoas com diabetes: entre em contato
com o seu médico para saber a faixa de glicemia apropriada no seu caso. A glicemia baixa
ou alta deve ser tratada de acordo com as recomendacdes do seu médico.

Resultados de teste incomuns

Se 0 monitor de glicemia exibir L0, a sua glicemia pode estar abaixo de 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Se 0 monitor de glicemia exibir HI, a sua glicemia pode estar acima de 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Consulte as instrugdes de uso para informacdes detalhadas sobre as mensagens de erro.

/\ PRECAUGAO

Risco de sério dano a saude

Nunca ignore sintomas nem faca modificagdes significativas na terapia da sua diabetes

sem consultar seu médico. Se o resultado da sua glicemia néo corresponder ao que vocé

sente, siga 0s seguintes passos:

* Repita o teste de glicemia com uma nova tira-teste.

e Faca um teste de controle conforme descrito nas instrucdes de uso do monitor de
glicemia.

o Consulte as instrucdes de uso para obter informacdes sobre outras causas.

Se 0s seus sintomas ainda ndo corresponderem aos seus resultados de glicemia, entre em
contato com o seu médico.

Faixas de concentracao das solucoes de controle

Accu-Chek Guide

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252—-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacoes para profissionais de salde

0 sistema pode ser usado em ambientes de atendimento médico, como consultérios

médicos e enfermarias gerais, em casos suspeitos de diabetes e em casos de emergéncia.

Coleta das amostras e preparagéo por profissionais de satde

o Ao utilizar a gama de monitores Accu-Chek Guide, siga sempre os procedimentos aceitos

para 0 manuseio de objetos potencialmente contaminados com material humano.

Pratique a politica de higiene e seguranca do seu laboratério ou instituigao.

E necesséria uma gota de sangue para realizar o teste de glicemia. Pode ser utilizado

sangue capilar. Sangue venoso, arterial ou de neonatos pode ser utilizado, mas deve ser

colhido exclusivamente por profissionais de saude.

Deve-se ter o cuidado de limpar as linhas arteriais antes da obtencéo do sangue e da

aplicagdo do sangue na tira-teste.

0 sistema foi testado com sangue de neonatos. Como boa pratica clinica, deve-se ter

cautela na interpretagdo dos valores de glicemia abaixo de 50 mg/dL (2,8 mmol/L) em

neonatos. Siga as recomendacdes de acompanhamento estabelecidas pela sua instituicéo

para os valores criticos de glicemia em neonatos.

Para minimizar o efeito da glicdlise, os testes de glicemia com sangue venoso ou arterial

devem ser realizados dentro de até 30 minutos apés a obtencéo das amostras de sangue.

Evite a formac&o de bolhas de ar durante o uso de pipetas.

Sd0 aceitaveis amostras de sangue capilar, venoso ou arterial contendo os seguintes

anticoagulantes ou conservantes: EDTA, heparina de litio ou heparina de sodio. N&o sao

recomendados anticoagulantes que contém iodoacetato ou fluoreto.

e Deve-se deixar as amostras refrigeradas atingirem lentamente a temperatura ambiente
antes da realizagao do teste.

Informacdes adicionais para profissionais de saude

Se o resultado da glicemia ndo corresponder aos sintomas clinicos do paciente ou parecer

erroneo (demasiadamente alto ou baixo), é necessario realizar um teste de controle. Se o

teste de controle confirmar que o sistema esta funcionando devidamente, repita o teste de

glicemia. Se o resultado do segundo teste de glicemia também parecer erréneo, siga as

normas da instituicao referentes a procedimentos suplementares.

Descarte os itens da embalagem de acordo com as normas da instituicdo. Consulte a

regulamentacdo local, que pode variar de pais para pais.

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

e Amostras lipémicas (triglicérides) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) podem produzir
resultados de glicemia elevados.

N&o use este sistema durante o teste de absorcao de xilose.

N&o use este sistema se vocé estiver sendo submetido a administragao intravenosa de
4cido ascorbico.

Em situagdes de diminui¢ao do fluxo sanguineo periférico, a coleta de sangue capilar
nos locais de teste aprovados ndo é recomendada, uma vez que os resultados podem
nao corresponder ao nivel de glicemia fisiolégico real. Isso pode ocorrer nas seguintes
circunstancias: desidratagao grave causada pela cetoacidose diabética ou sindrome
hiperosmolar hiperglicémica nao cetética, hipotensao, choque, insuficiéncia cardiaca
descompensada classe IV (NYHA) ou doenga arterial obstrutiva periférica.

0 valor do hematécrito deve estar entre 10 e 65 %. Entre em contato com o seu médico
caso desconhegca o seu hematdcrito.

Este sistema foi testado em altitudes de até 3.094 metros. N&o use o sistema a altitudes
acima de 3.094 metros.

Caracteristicas de desempenho

A gama de monitores Accu-Chek Guide 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).

Calibrag@o e rastreabilidade: O sistema (monitor de glicemia e tiras-teste) ¢ calibrado
com sangue venoso 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. 0 método ID-GCMS, sendo 0 método da mais alta qualidade (ordem) metroldgica,
é rastredvel (traceable) a um padrdo primario NIST. Através dessa cadeia de rastreabilidade,
os resultados obtidos com as tiras-teste para a solucdo de controle também podem ser
rastreados ao padrédo NIST.

Limite de detecgao (valor minimo exibido): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para a tira-teste
Faixa de medicéo do sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volume da amostra: 0,6 pL

Duracéo do teste: <4 segundos

Acuréacia do sistema:

Resultados para a acurécia do sistema em caso de concentracdes de glicose inferiores a
100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L)

entre =5 mg/dL entre =10 mg/dL entre =15 mg/dL
(entre +0,28 mmol/L) (entre +0,56 mmol/L) (entre 0,83 mmol/L)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Resultados para a acurdcia do sistema em caso de concentracdes de glicose iguais ou
superiores a 100 mg/dL (iguais ou superiores a 5,55 mmol/L)

entre 5 % entre =10 % entre =15 %

296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Resultados para a acurécia do sistema em caso de concentragdes de glicose entre 14 mg/dL
(0,78 mmol/L) e 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

entre =15 mg/dL ou entre 15 %
(entre +0,83 mmol/L ou entre =15 %)
599/600 (99,8 %)
Repetibilidade:
[mg/dL] 40,5 81,7 1321 206,7 330,2
Valor médio
[mmol/L] 23 45 73 11,5 18,3
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 54 8,6
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Coeficiente de variacéo [%] — — 2,1 2,6 2,6
Precisao intermediaria:
[mg/dL] 449 116,6 2974
Valor médio
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Coeficiente de variagao [%] — 2,4 2,3

Avaliacdo de desempenho mediante o usuario: Um estudo representativo com o sistema
de monitorizagéo da glicemia Accu-Chek Guide, destinado a avaliar os valores de glicemia
baseando-se em amostras de sangue capilar da ponta dos dedos obtidas por 100 leigos,
apresentou os seguintes resultados:

e Em caso de concentragdes de glicose inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L),
100 % dos resultados de teste estavam entre +15 mg/dL (entre +0,83 mmol/L) dos
resultados do método de laboratério.

¢ Em caso de concentragdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL (iguais ou
superiores a 5,55 mmol/L), 98,9 % dos resultados de teste estavam entre +15 % dos
resultados do método de laboratério.

Principio do teste: A enzima da tira-teste, uma glicose desidrogenase (GDH) FAD-

dependente expressa em A. oryzae, converte a glicose da amostra de sangue em

gliconolactona. Esta reagéo cria uma corrente elétrica continua inofensiva, que o monitor
de glicemia interpreta para determinar o resultado de glicemia. A amostra e as condigbes
ambientais sdo avaliadas com o uso de sinais de corrente alternada e continua.

Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem a concentraces de glicose no

plasma sanguineo, em conformidade com as recomendagdes da International Federation of

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).® Por isso, 0 monitor de glicemia mostra

concentracdes de glicose sanguinea referenciadas para plasma, embora sempre se aplique

sangue total na tira-teste.

Composicéo dos reagentesa

Mediador 6,6 %
Enzima FAD-GDH 21,3%
Tampéo 22,6 %
Estabilizador 23%
Substancias nao reativas 472 %

oMinima durante a fabricagéo

Nota: Para obter uma explicagéo dos simbolos utilizados e uma lista de referéncias
bibliogréficas, consulte a parte final deste folheto informativo.

Solucdes de controle e kits de teste de linearidade (se disponiveis)

Solugéo de controle Accu-Chek Guide — Consulte o folheto informativo que acompanha a
solugdo de controle para detalhes.

Kit de teste de linearidade Accu-Chek Guide — Consulte o folheto informativo que acompanha
o kit de teste de linearidade para detalhes.

Visite 0 nosso site www.accu-chek.com ou entre em contato com o Accu-Chek Responde
para mais informagdes.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usudrios/terceiros na Unido Europeia e em paises com regulamentagéo
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.

ULTIMA ATUALIZAGAO: 2021-04
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Centro de servicio y atencion al cliente:

0800-333-6365
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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.

Colombia
Accu-Chek Responde: 018000125215
www.accu-chek.com.co

Ecuador

Queremos escucharte: 1800222824
www.accu-chek.com.ec

México

Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Llame sin costo 800-90 80 600
Www.accu-chek.com.mx
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Queremos escucharte: 0800 00 388 / 618 8777
www.accu-chek.com.pe

Importado y distribuido por:

Roche Chile Ltda.
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Las Condes - Santiago - Chile

Servicio de Atencion al Cliente Chile: 800 471800
www.accu-chek.cl

Guatemala
Centro de Atencidn al Cliente: 1-801-00-34222
www.accu-chekcac.com

Costa Rica
Centro de Atencidn al Cliente: 800-000-3422
www.accu-chekcac.com

Panama
Centro de Atencion al Cliente: 800-3422
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Central America and the Caribbean
Local contact information at:
www.accu-chekcac.com

Centro América y Caribe
Informacién sobre contacto local en:
www.accu-chekcac.com

Brasil

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 instrucoes de uso antes de realizar o teste

Uruguay

Tel: +598 26261400

Servicio Accu-Chek 08002114
www.accu-chek.com.uy

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /
Constltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electronicas / Consulte as instrucbes de uso ou consulte as instrucoes
de uso em formato eletronico

Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use
accompanying this product. / Precaucion, observe las advertencias
de seguridad en las instrucciones de uso del producto. / Atengao,
consulte as indicagdes de seguranca nas instruces de uso deste
produto.

Temperature limit / Limites de temperatura / Limites de temperatura

Use by (opened / unopened) / Fecha de caducidad (en uso/nuevo) /
Prazo de validade (aberto / fechado)

N

All components of the pack can be discarded in domestic waste.
Discard used test strips according to local regulations. / Puede
desechar todos los elementos del envase como residuo de envase
doméstico. Deseche las tiras reactivas usadas segun las normas
locales vigentes. / Todos os itens da embalagem podem ser
descartados no lixo doméstico. Descarte as tiras-teste usadas de
acordo com a legislacéo local vigente.

'’

Date of manufacture / Fecha de fabricacion / Data de fabricagao

In vitro diagnostic medical device / Producto sanitario para diagnéstico
in vitro / Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Device for self-testing / Dispositivo para autocontrol / Dispositivo para
automonitorizagéo

Device for near-patient testing / Prueba diagnéstica en el lugar de
asistencia al paciente / Dispositivo para teste laboratorial remoto

Manufacturer / Fabricante

Unique device identifier / Identificador unico del producto /
Identificagdo Unica do dispositivo

Catalogue number / Nimero de catalogo / Nimero de referéncia

Serial number / Namero de serie / Nimero de série

BIEIEICS: B

-
o
—

Batch code / Ntimero de lote / Nimero do lote

Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Cumple
las disposiciones de la legislacién aplicable de la UE / Cumpre as
disposicoes da legislagao pertinente da UE

N
m

Use only once / Utilizar una sola vez / De utilizagéo unica

&
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&N Instructions for Use

‘Read these instructions for use before you obtain a
blood drop from your fingertip.

Intended Use

Lancing Device

he Accu-Chek FastClix lancing device is a device
for simple, virtually pain-free collection of capillary
blood from the fingertips. The Accu-Chek FastClix
lancing device is intended for single patient use
only! It is only allowed to be used to obtain blood
Krom one person. There is a risk of infections being
ransmitted if the lancing device is used by other
people, even by family members, or if healthcare
professionals use this lancing device to obtain
blood from different people. This lancing device
is therefore not suitable for professional use in
\healthcare facilities and institutions. It is not a

A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.
A PRECAUTION describes a measure you should
take to use the product safely and effectively or to
prevent damage to the product.

/\ 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.

Risk of injury

If the penetration depth is too deep, the puncture
can injure children.

Before using the lancing device for the first time
on children, ask your healthcare professional.
Start with the lowest penetration depth.

Risk of infection

sterile product.

People in the area of diabetes self-monitoring are
considered as target group.

Lancet
Six Accu-Chek FastClix lancets are in a drum.
The lancet drum is intended to be used with the
ccu-Chek FastClix lancing device. The lancet drum
F; a disposable part. Each lancet in it is intended
to be used only once. The Accu-Chek FastClix
lancet drum includes 6 lancets and is intended to
be used with the Accu-Chek FastClix lancing device
for simple, virtually pain-free collection of capillary
blood. The lancet drum is a disposable article with
6 lancets each intended to be used only once. Each
lancet has a protective cap that guarantees sterile
condition until its first use. The lancets are sterilized
using irradiation. The used lancet drum is protected
against re-use.

General Safety Information

The instructions for use contain warnings and
precautions:

o If the lancet is pricked into a hard surface and
not into the skin, the needle can be damaged.
Only use the lancet to obtain a blood drop.

e Parts of the lancing device, for example, the
release button, can shoot away during use.

Do not point the lancing device at your face or
other people.

If you find lancets in the packaging, do not use them.
Discard them and contact customer support. You
can use all lancet drums from the packaging. If you
happen to insert a lancet drum with missing lancets,
you cannot obtain blood each time you load a new
lancet. In this case, simply load the next lancet.

Only insert Accu-Chek FastClix lancet drums into the
Accu-Chek FastClix lancing device. Other lancets
or lancet drums may impair the operation of the
lancing device or damage it permanently.

Tips and Tricks

You must insert the lancet drum completely into the
lancing device. Only then, you can place the cap
correctly on the lancing device. The lancet drum is
completely inserted when only the projecting edge
of the lancet drum protrudes from the front of the
lancing device. The cap is placed correctly on the
lancing device when you push it as far as it goes.
You must hear and feel the cap click into place. Do
not use any force to place the cap on. Force can
damage the cap and the lancing device. Correct the
position of the lancet drum instead.

Do not insert a lancet drum and press the release
button at the same time. Do not insert a lancet
drum with the release button resting on a surface,

Using the Lancet Drum

/N WARNING

Risk of infection

o |f a lancet was already used, it can transmit
infections.

Use a lancet only once to obtain blood.

o [f the lancet drum is damaged, the lancets can

be unsterile and lead to infection.
Visually inspect the lancet drum. If the lancet
drum is deformed, cracked, or otherwise
damaged, do not use it. Discard the lancet
drum.

o |n rare cases, the lancet is not pulled back into
the lancing device after you obtained blood.
Check that the lancet does not protrude after
you obtained blood. If the lancet protrudes,
carefully set the lancing device aside. Keep the
lancing device out of reach of other people and
contact customer support.

/\ PRECAUTION
Risk of infection

e A puncture site that was not cleaned can lead
to infection.
Before obtaining blood clean the puncture site.
o |f the use by date of the lancet drum has
expired, the lancets can be unsterile.
Use only lancet drums that are within the use

If the lancing device or the lancet drum has come
into contact with blood, it can transmit infections.
The lancing device and the lancet drum must not
be used by other people, even by family members.
Healthcare professionals must not use the lancing
device to obtain blood from different people.

If the lancing device or lancet drum was dropped
or exposed to other mechanical stress, check it
for damages, for example, cracks. If the lancing
device or the lancet drum is damaged or if a
lancet protrudes from the lancet drum, do not use
the lancing device or the lancet drum and contact
customer support.

/\ PRECAUTION

Risk of injury

 Skin contact to the lancing device, lancet drum,
or lancet can cause skin irritation.

If your skin becomes irritated or inflamed,
consult your healthcare professional.

for example, a table top. This could release a lancet
which could inadvertently prick you.

Do not remove the lancet drum from the lancing
device before all 6 lancets are used. You cannot
re-insert the lancet drum.

When you press the release button, the lancing
device releases a lancet. You do not need to prime
the lancing device beforehand.

If you have no experience with this lancing device,
start with a low penetration depth, such as
penetration depth 2.

In general, blood can be obtained from any finger.
Certain fingers can be unsuitable if, for example,
a skin or fingernail infection is present. Obtain
capillary blood from the sides of the fingertips as
these areas are the least sensitive to pain.

If not enough blood emerges, apply more pressure
on the lancing device when you next obtain blood.
If that is not sufficient, increase the penetration
depth progressively in addition. If too much blood
emerges, decrease the penetration depth.

Cleaning and Disinfecting the Lancing
Device and the Cap

/\ PRECAUTION

Risk of infection

If the lancing device or the cap has come into
contact with blood, it can transmit infections.
Clean and disinfect the lancing device and the
cap always before someone else handles them,
for example, to assist you.

To prevent infections from being transmitted, you
must clean and disinfect the lancing device and cap
regularly:
e At least once a week
e \When there is blood on the lancing device or cap
e Always before someone else handles the lancing
device, for example, to assist you.
You need 3 lint-free cloths, water, and 70 %
isopropanol. The cloth used for disinfection must be
large enough to wrap the lancing device in.
Before you disinfect the lancing device and the cap,
you first have to clean them to remove blood and
other dirt.
To avoid damaging the lancing device and the
cap:
e Do not dip the lancing device and the cap in
the fluids.
e Use only water for cleaning and only 70 %
isopropanol for disinfecting.

Remove the cap from the lancing device.
Remove the lancet drum from the lancing device.
For cleaning, moisten the first cloth with water.

vVvyyvyy

Discarding tl ncing Device

/N PRECAUTION

Risk of infection

If the lancing device has come into contact with
blood, it can transmit infections.

Discard the used lancing device as infectious
material according to the regulations applicable
in your country.

Discard an unused lancing device as plastic waste.

For information on how to discard the lancing device
correctly, contact your local council or authority.

Alternative Sites for Obtaining Blood

You can obtain capillary blood for blood glucose
testing not only from the fingertips, but also from
other sites (palm, forearm, upper arm, calf, or
thigh), so-called alternative site testing (abbreviated
as AST). To be able to obtain capillary blood from
other sites, you have to replace the regular cap by a
special cap, the Accu-Chek FastClix AST cap.

Ordering Information

If you want to order an Accu-Chek FastClix lancing
device, Accu-Chek FastClix lancet drums, or an
Accu-Chek FastClix AST cap, contact customer
support (see section Customer Support).

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.

by date. The use by date is printed next to the
= symbol on the packaging.

Follow the instructions that are shown in the
illustrations.

Test your blood glucose immediately after you
obtained blood, according to the instructions for use
for your blood glucose meter.

Operating Conditions

Use the lancing device including accessories under
the following operating conditions:

e Temperature range: +5 to +45 °C

o Relative humidity range: 5 to 90 %

Storing the Lancing Device and the
Lancet Drums

Do not store the lancing device and lancet drums
at extreme temperatures, for example, in a hot car.
This can impair the operation of the lancing device
and lancet drums.

Wipe the Tancing device and the cap thoroughly

with the moist cloth. Wipe the lancing device

from the outside only and the cap from the
outside and the inside.

» Dry the lancing device and the cap with a
second, dry cloth.

» For disinfection, dampen a third cloth with 70 %
isopropanol.

» Wipe the lancing device and the cap thoroughly
with the isopropanol cloth for 2 minutes each.
Wipe the lancing device from the outside only
and the cap from the outside and the inside.

» Place the cap back on again.

Wrap the whole lancing device in the isopropanol

cloth.

» Leave the lancing device wrapped for 8 minutes.

» Unwrap the lancing device and let it dry in the

air.

Discarding the Used Lancet Drum

If no other regulations apply in your country, used
lancet drums can be discarded in household waste.
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Customer Support

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
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Fenétre indiquant le nombre
de lancettes disponibles

ACCU-CHEK ® FastClix

d’autres contraintes mécaniques, assurez-vous de
I'absence de détériorations, comme des fissures.
Si l'autopiqueur ou la cartouche de lancettes
sont endommagés ou si une lancette dépasse
de la cartouche, n’utilisez pas I'autopiqueur ou
la cartouche de lancettes et contactez le service
clients.

/\ PRECAUTION
Risque de lésion
e Tout contact cutané avec I'autopiqueur, la

Levier permettant
de positionner une
nouvelle lancette

Bouton de
déclenchement

(R Instructions
| dutilisation
Lisez les présentes instructions d’utilisation avant

d’obtenir une goutte de sang a I'extrémité de votre
doigt.

Utilisation prévue

Autopiqueur

‘L’autopiqueur Accu-Chek FastClix est un dispositif
destiné au prélévement de sang capillaire simple
et pratiquement indolore sur I'extrémité du doigt.
‘L’autopiqueur Accu-Chek FastClix n’est destiné
qu’a un seul patient ! Il doit uniquement servir au
prélevement de sang chez une seule personne.
‘II existe un risque de transmission d’infections si
I'autopiqueur est utilisé par d’autres personnes,
méme par des membres de votre famille, ou si les
‘professionnels de santé emploient I'autopiqueur
pour prélever du sang de différentes personnes.
Cet autopiqueur ne convient donc pas a un usage
‘professionnel dans les établissements de santé. Il
ne s’agit pas d’un produit stérile.

‘Les personnes ayant recours a l'autosurveillance
de la glycémie sont considérées comme un groupe
cible.

‘Lancette
Une cartouche contient six lancettes Accu-Chek
FastClix. La cartouche de lancettes est destinée a
‘étre utilisée avec I'autopiqueur Accu-Chek FastClix.
La cartouche de lancettes est une piece jetable.

n'étre utilisée qu’'une seule fois. La cartouche de
lancettes Accu-Chek FastClix contient 6 lancettes
et est destinée a étre utilisée avec I'autopiqueur
Accu-Chek FastClix pour un prélevement de
sang capillaire simple et pratiquement indolore.
La cartouche de lancettes est un article jetable
composé de 6 lancettes chacune destinée a n’étre
utilisée qu’une seule fois. Chaque lancette présente
‘un capuchon protecteur garantissant sa stérilité

jusqu’a sa premiere utilisation. Les lancettes sont
stérilisées par irradiation. La cartouche de lancettes
usagée empéche toute réutilisation.

Informations générales relatives a la
sécurité

Les instructions d’utilisation contiennent des
avertissements et des précautions :

Un AVERTISSEMENT indique un risque grave
prévisible.

une PRECAUTION décrit une mesure que vous
devez prendre pour utiliser le produit de maniére
siire et efficace ou pour prévenir toute détérioration
du produit.

A AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites piéces pouvant étre
avalées.

Tenez les petites pieces hors de portée des
enfants en bas age et des personnes susceptibles
d’avaler de petites pieces.

Risque de lésion

Si la profondeur de pigdre est trop élevée, le
prélevement peut blesser les enfants.

Avant d’utiliser I'autopiqueur pour la premiére fois
sur les enfants, consultez votre professionnel de
santé. Commencez par la profondeur de pigre la
plus faible.

Risque d’infection

Un autopiqueur ou une cartouche de lancettes
qui est entré en contact avec du sang peut
transmettre des infections.

Lautopiqueur et la cartouche de lancettes ne
doivent pas étre utilisés par d’autres personnes,
méme par des membres de votre famille. Les
professionnels de santé ne devraient pas utiliser
I"autopiqueur pour prélever du sang de différentes
personnes.

En cas de chute a terre de I'autopiqueur ou de
la cartouche de lancettes ou d’exposition a

cartouche de lancettes ou la lancette peut
entrainer une irritation cutanée.

En cas d'irritation ou d’inflammation cutanée,
consultez votre professionnel de santé.

o Si la lancette est piquée dans une surface
dure et non dans la peau, I'aiguille peut étre
endommagée.

N'utilisez la lancette que pour obtenir une
goutte de sang.

o Certains composants de I'autopiqueur, comme
le bouton de déclenchement, peuvent étre
expulsés lors de I'utilisation.

Ne pointez pas I'autopiqueur vers votre visage
ni vers d’autres personnes.

Si vous trouvez des lancettes dans I’'emballage, ne
les utilisez pas. Eliminez-les et contactez le service
clients. Vous pouvez utiliser toutes les cartouches
de lancettes présentes dans I’emballage. S'il vous
arrive d’insérer une cartouche de lancettes avec des
lancettes manquantes, vous ne pouvez pas prélever
du sang a chaque fois que vous chargez une
nouvelle lancette. Dans ce cas, chargez simplement
la lancette suivante.

N’insérez que des cartouches de lancettes

Accu-Chek FastClix dans I'autopiqueur Accu-Chek

FastClix. L'emploi de toute autre lancette ou

cartouche de lancettes risquerait d’entraver

le bon fonctionnement de [I'autopiqueur ou de

I'endommager de maniére permanente.

Trucs et astuces

Vous devez insérer la cartouche de lancettes
entierement dans l'autopiqueur. C’est a cette
seule condition que vous pouvez placer I'embout
correctement sur I'autopiqueur. La cartouche de
lancettes est entierement insérée lorsque seul le

de l'autopiqueur. Lembout est placé correctement
sur I'autopiqueur lorsque vous le poussez jusqu’a la
butée. Vous devez entendre et sentir que I'embout
est bien enclenché. Ne forcez pas pour emboiter
I'embout. L'embout et 'autopiqueur pourraient en
étre endommagés. Corrigez plutot la position de la
cartouche de lancettes.

N’insérez pas une cartouche de lancettes tout
en appuyant simultanément sur le bouton de

déclenchement. N’insérez pas une cartouche de
lancettes alors que le bouton de déclenchement
est posé sur une surface, telle qu’une table. Vous
risqueriez de déclencher une lancette et de vous
piquer accidentellement.

Ne retirez pas la cartouche de lancettes de
I'autopiqueur tant que les 6 lancettes n’ont pas été
utilisées. Vous ne pouvez pas réinsérer la cartouche
de lancettes.

Lorsque vous enfoncez le bouton de déclenchement,
I'autopiqueur déclenche une lancette. Vous n’avez
nas-besoin-d’armer_'autopique paravan

Si vous n'avez pas I'habitude de manipuler cet
autopiqueur, essayez tout d’abord une faible
profondeur de piq(ire, la position 2 par exemple.

En général, tous les doigts conviennent au
prélevement. Certains doigts peuvent ne pas
convenir au prélevement s’ils présentent, par
exemple, une infection de la peau ou de I'ongle.
Prélevez le sang capillaire en piquant sur le coté de
I'extrémité du doigt, car c’est a cet endroit que le
prélevement de sang est le moins douloureux.

Si la quantit¢ de sang obtenue est insuffisante,
appuyez l'autopiqueur plus fermement la fois
suivante. Si cela ne suffit pas, augmentez petit a
petit la profondeur de pigdre. Si, au contraire, la
quantité de sang obtenue est excessive, réduisez la
profondeur de piqtire.

Utilisation de la cartouche de lancettes

/\ AVERTISSEMENT

Risque d’infection

o Si une lancette a déja été utilisée, elle peut
transmettre des infections.

N’utilisez une lancette qu’une seule fois pour
prélever du sang.

S la cartouche de lancettes est endommagée,

les lancettes peuvent étre non stériles et
provoquer une infection.
Inspectez  visuellement la cartouche de
lancettes. Si la cartouche de lancettes est
déformée, fissurée ou endommagée, ne I'utilisez
pas. Eliminez la cartouche de lancettes.

e Dans de rares cas, la lancette ne revient pas
dans I'autopiqueur aprés avoir prélevé du sang.
Assurez-vous que la lancette ne dépasse pas

| aprés avoir prélevé du sang. Si la lancette |

dépasse, mettez prudemment I'autopiqueur de
coté. Tenez I'autopiqueur hors de portée des
autres personnes et contactez le service clients.

/I\ PRECAUTION

Risque d’infection

e Un site de prélevement non nettoyé peut
entrainer des infections.

Nettoyez le site de prélevement avant de
prélever du sang.

e Si la date de péremption de la cartouche de
lancettes est dépassée, les lancettes peuvent
étre non stériles.

N’utilisez que des cartouches de lancettes dont
la date de péremption n’est pas dépassée. La

Pour ne pas endommager [Iautopiqueur et

I’embout :

e N’'immergez jamais I'autopiqueur ni I'embout
dans quelque liquide que ce soit.

o Utilisez uniqguement de I’eau pour nettoyer et de
I’isopropanol a 70 % pour désinfecter.

Prélevement sur site alternatif

Vous pouvez prélever le sang capillaire pour les
mesures glycémiques non seulement a I'extrémité
des doigts mais aussi sur d’autres sites (tels que
paume, avant-bras, bras, mollet ou cuisse). C’est ce
que I'on appelle le prélevement sur sites alternatifs
ou « Alternative Site Testing » en anglais (AST). Pour
pouvoir prélever du sang capillaire sur d’autres
parties du corps, vous devez remplacer I'embout
normal par un embout spécial, I'embout AST

date de péremption est indiquée sur le carton > Ret!rez 'embout de I'autopiqueur. .
d’emballage 2 coté du symbole . » Retirez la cartouche de lancettes de I'autopiqueur.
Suivez les instructions qui sont affichées dans les > ZOUV le nettoyage, imbibez le premier chiffon
i ‘eau.
Effectuez la mesure de glycémie dés que vous avez > Nettoyez ~ soigneusement  I'autopiqueur et

prélevé le sang, conformément aux instructions
d’utilisation de votre lecteur de glycémie.

Conditions de fonctionnement

Utilisez I'autopiqueur et ses accessoires dans les
conditions de fonctionnement suivantes :

o Plage de températures autorisée : +5 a +45 °C
e Humidité relative de I'air : 5a 90 %

Conservation de P’autopiqueur et des
cartouches de lancettes

Ne conservez pas I'autopiqueur ni des cartouches
de lancettes a des températures extrémes, par

exemple, dans une voiture exposée au soleil. Leur
fonctionnement pourrait en étre endommagé.

Nettoyage et désinfection de
I'autopiqueur et de ’'embout

/\ PRECAUTION

Risque d’infection

Un autopiqueur ou un embout qui est entré
en contact avec du sang peut transmettre des
infections.

Nettoyez et désinfectez toujours I'autopiqueur

et I'embout avant que quelqu’un d’autre ne les
manipule, par exemple pour vous aider.

Afin de prévenir la transmission d’infections,

I"autopiqueur et I'embout doivent étre nettoyés et

désinfectés régulierement :

e au moins 1 fois par semaine,

e lorsqu’il y a des traces de sang sur I'autopiqueur
ou I'embout,

& toujours avant que quelqu’un d’autre ne manipule

I"autopiqueur, par exemple pour vous aider.
Munissez-vous de 3 chiffons non pelucheux, d’eau
et d’isopropanol a 70 %. Le chiffon utilisé pour la
désinfection doit étre suffisamment grand pour
pouvoir enrouler I"autopiqueur dedans.

Avant de désinfecter 'autopiqueur et I'embout, vous
devez les nettoyer au préalable afin d’enlever toute
trace de sang ou autres salissures.

I'embout a I'aide du chiffon humide. Nettoyez
uniquement I'extérieur de [I'autopiqueur et
I'intérieur et I'extérieur de I'embout.

Essuyez I'autopiqueur et I'embout avec un
deuxiéme chiffon sec.

Pour la désinfection, humidifiez un troisieme
chiffon avec de I'isopropanol a 70 %.

Nettoyez  soigneusement  I'autopiqueur et
I'embout a I'aide du chiffon imbibé d’isopropanol
pendant 2 minutes chacun. Nettoyez uniquement
I'extérieur de Iautopiqueur et [Iintérieur et
I’extérieur de 'embout.

Replacez I’'embout.

v

v

v
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» Enroulez entierement I'autopiqueur dans le
chiffon imbibé d’isopropanol.

» Laissez-y reposer l'autopiqueur  pendant
8 minutes.

» Sortez de nouveau I'autopiqueur, puis laissez-le
sécher a l'air.

Elimination de la cartouche de lancettes
usageée

Les cartouches de lancettes usagées peuvent étre
éliminées avec les ordures ménageres a moins que
la réglementation en vigueur dans votre pays ne le
prévoit pas.

Elimination de I’autopiqueur

/\ PRECAUTION

Risque d’infection

Un autopiqueur qui est entré en contact avec du
sang peut transmettre des infections.

| Eliminez I'autopiqueur usagé a titre de matériel

mn
m

Consulter les instructions
d’utilisation ou consulter les
instructions d’utilisation en format
électronique

Attention, se référer aux consignes
de sécurité figurant dans les
instructions d’utilisation du
produit.

Date de péremption

Informations sur la commande

Veuillez vous adresser a votre service clients (voir
paragraphe Service clients) si vous souhaitez
commander un autopiqueur Accu-Chek FastClix, des
cartouches de lancettes Accu-Chek FastClix ou un
embout AST Accu-Chek FastClix.
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Signalement d’incidents graves

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 [l'utilisation du
présent dispositif ou suite & son utilisation, veuillez
en informer le fabricant et votre autorité nationale.

Mise a jour :
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Service clients

[x]
o
=
oo
o
Y

Accu-Chek Soins aux Patients :
1800 363-7949
www.accu-chek.ca

France

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

Méthode de stérilisation utilisant
I'irradiation

A usage unique
Patient unique — usage multiple

Lavez-vous les mains

Date de fabrication

Dispositif médical

Fabricant

Identifiant unique du dispositif
Numéro de référence

Numeéro de lot

-
o
-

Conforme aux exigences en
vigueur fixées par la législation
européenne

infectieux conformément a la réglementation en
vigueur dans votre pays.

Eliminez tout autopiqueur non usagé comme un
déchet plastique.

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

ACCU-CHEK et FASTCLIX

sont des marques de Roche. ‘

© 2022 Roche Diabetes Care .
Roche Diabetes Care GmbH ‘
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Capuchon Cartucho de
giratorio lancetas nuevo

a =

Valores numéricos
para profundidades
de puncién
(11 profundidades de
puncion, de 0,5 a 5,5)

Cartucho de
lancetas usado

Marca para la
profundidad de puncion

§ —— Raya roja

Ventana indicadora de las
lancetas disponibles

ACCU-CHEK ® FastClix

Palanquita para preparar Boton
una nueva lanceta disparador

&S Instrucciones de uso

Lea estas instrucciones de uso antes de obtener
una gota de sangre de la yema del dedo.

Uso previsto

Dispositivo de puncion
El dispositivo de punciéon Accu-Chek FastClix

a v

Informacion general de seguridad

Las instrucciones de uso contienen indicaciones de
advertencia y de precaucion:

Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible
grave.

Una PRECAUCION describe una medida que deberia
tomarse para usar el producto de modo seguro y
efectivo o para evitar dafiar el producto.

lancetas, no utilice el dispositivo de puncion ni el
cartucho de lancetas.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones

o El contacto del dispositivo de puncion, el
cartucho de lancetas o la lanceta con la piel
puede causar irritacion cuténea.

En caso de irritacion o inflamacion de la piel,
consulte al personal sanitario que le atiende.

o Si la lanceta se clava en una superficie dura y
no en la piel, la aguja puede resultar dafada.
Utilice la lanceta Gnicamente para obtener una
gota de sangre.

e Algunas piezas del dispositivo de puncion,
como por ejemplo el boton disparador, pueden
dispararse durante el uso.

No apunte el dispositivo de puncién hacia su
cara o otras personas.

Si encuentra lancetas en el envase, no las utilice.
Deséchelas. Puede utilizar todos los cartuchos de
lancetas del envase. Si introduce un cartucho de

a4y
practicamente indolora de sangre capilar de
la yema del dedo. jEI dispositivo de puncion
ccu-Chek FastClix solo es apto para uso personal!
Debe ser utilizado Ginicamente para obtener sangre
fiempre de la misma persona. Existe el riesgo de
ransmitir infecciones si el dispositivo de puncion
s utilizado por otras personas, incluso si son de
la misma familia, o el personal sanitario utiliza el
dispositivo de puncion para obtener sangre de
distintos pacientes. Por ello, este dispositivo de
‘puncién no es adecuado para el uso profesional
en establecimientos sanitarios. Este producto no es
estéril.

‘Se considera como grupo objetivo a las personas
que realizan un autocontrol de la diabetes.

‘Lanceta

Un cartucho contiene seis lancetas Accu-Chek
FastClix. El cartucho de lancetas esta previsto
‘para ser utilizado con el dispositivo de puncion
Accu-Chek FastClix. EI cartucho de lancetas es
una pieza desechable. Cada lanceta esté disefiada
para ser utilizada una u(nica vez. El cartucho de
lancetas Accu-Chek FastClix contiene 6 lancetas y
esta previsto para ser utilizado con el dispositivo
de puncion Accu-Chek FastClix para la obtencion
sencilla y practicamente indolora de sangre capilar.
El cartucho de lancetas es un producto desechable
con 6 lancetas previstos para ser utilizadas
Unicamente una vez. Cada lanceta dispone de un
disco protector que garantiza su esterilidad hasta
el primer uso. Las lancetas se han esterilizado
utilizando radiacion. El cartucho de lancetas usado

lesta protegido contra la reutilizacion. . . | .

/I\ 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.

Riesgo de lesiones

Una profundidad de puncion demasiado profunda
puede causar lesiones en nifios.

Antes de utilizar el dispositivo de puncién por
primera vez en nifios, consulte al personal
sanitario que le atiende. Comience con la menor
profundidad de puncion.

Riesgo de infeccion

Si el dispositivo de puncién o el cartucho de
lancetas ha entrado en contacto con sangre
puede transmitir infecciones.

El dispositivo de puncidn y el cartucho de lancetas
no deben ser utilizados por otras personas, ni
siquiera por miembros de la misma familia. El
personal sanitario no debe utilizar el dispositivo
de puncién para obtener sangre de distintos
pacientes.

Si el dispositivo de puncion o el cartucho de
lancetas se ha caido o ha estado expuesto a
otras tensiones mecanicas, verifique que no tenga
dafios, por ejemplo, grietas. Si el dispositivo de
puncién o el cartucho de lancetas estan dafados
o si una lanceta sobresale del cartucho de

a as—arq a a as, no—po
sangre cada vez que cargue una lanceta nueva. En
este caso, basta con cargar la siguiente lanceta.
Inserte  UGnicamente  cartuchos de lancetas
Accu-Chek FastClix en el dispositivo de puncion
Accu-Chek FastClix. Otras lancetas u otros cartuchos
de lancetas pueden perjudicar el funcionamiento del
dispositivo de puncion o incluso destruirlo.

Consejos y trucos

Debe insertar el cartucho de lancetas
completamente en el dispositivo de puncion. Solo
entonces podra colocar la tapa correctamente en
el dispositivo de puncion. El cartucho de lancetas
estara completamente insertado solo si el borde
saliente del cartucho de lancetas sobresale en
la parte frontal del dispositivo de puncién. Para
colocar el capuchdn correctamente en el dispositivo
de puncion, presionelo tanto como sea posible.
Debe escuchar y percibir que el capuchon encaja.
No ejerza fuerza al colocar el capuchon. Fuerza
excesiva podria causar dafios en el capuchon y el
dispositivo de puncion. En lugar de ello, corrija la
posicion del cartucho de lancetas.

No inserte un cartucho de lancetas y pulse el botén
disparador al mismo tiempo. No inserte un cartucho
de lancetas con el botdn disparador apoyado sobre
una superficie, por ejemplo, encima de una mesa.
Si lo hiciera, posiblemente se dispararia una lanceta
que podria pincharle de forma involuntaria.

No retire el cartucho de lancetas del dispositivo de
puncion antes de utilizar las 6 lancetas. El cartucho

de lancetas no puede volverse a.introducir. . | .

Al pulsar el boton disparador, el dispositivo de
puncion libera una lanceta. No es necesario tensar
el dispositivo de puncién previamente.

Si aln no tiene experiencia con este dispositivo de
puncion, empiece con una profundidad de puncién
baja como, p. €j., 2.

Por regla general se puede obtener sangre de
cualquier dedo. No obstante, algunos dedos pueden
resultar inadecuados para ello, p. ej. si presentan
una infeccion de la piel o de la ufia. Obtenga la
sangre capilar de los lados de la yema del dedo,
dado que son los sitios menos sensibles al dolor.

Si no sale suficiente sangre, presione adin mas el
dispositivo de puncion la siguiente vez que extraiga
sangre. Si esa medida no es suficiente, aumente
paulatinamente la profundidad de puncion. Si sale
demasiada sangre, disminuya la profundidad de
puncioén.

Utilizar el cartucho de lancetas

/I\ ADVERTENCIA
Riesgo de infeccion
e Una lanceta usada puede transmitir infecciones.

Use las lancetas solo una vez para obtener __|

sangre.

e Si el cartucho de lancetas estd dafiado, las

lancetas pueden no ser estériles y provocar
una infeccion.
Inspeccione el cartucho de lancetas
visualmente. Si el cartucho de lancetas esta
deformado, agrietado o presenta algin otro
dafio, no lo utilice. Deseche el cartucho de
lancetas.

e En casos raros, la lanceta no se vuelve a
introducir en el dispositivo de puncion después
de obtener la sangre.

Compruebe que la lanceta no sobresale después
de obtener sangre. Si la lanceta sobresale,
ponga el dispositivo de puncién a un lado con
cuidado. Mantenga el dispositivo de puncién
fuera del alcance de terceros y pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente.

/\ PRECAUCION

Riesgo de infeccion

o Si el sitio de puncion no se limpia puede
provocarse una infeccion.

Limpie el sitio de puncion antes de obtener
sangre.

e Si la fecha de caducidad del cartucho de

lancetas ya ha pasado, las lancetas pueden ser
no estériles.
Utilice unicamente cartuchos de lancetas cuya
fecha de caducidad no haya expirado. La fecha
de caducidad esta impresa en el envase junto
al simbolo .

_/\\ PRECAUCION

| . puncién.____

Siga las instrucciones que se muestran en las
ilustraciones.

Inmediatamente después de obtener la sangre
realice la medicion de glucemia como se indica en
las instrucciones de uso de su medidor de glucemia.

Condiciones de funcionamiento

Utilice el dispositivo de puncién incluidos sus
accesorios bajo las siguientes condiciones de
funcionamiento:

o |ntervalo de temperatura: entre +5y +45 °C

e Rango de humedad relativa: entre 5y 90 %

Almacenamiento del dispositivo de
puncion y los cartuchos de lancetas

No almacene el dispositivo de puncion y el cartucho
de lancetas a temperaturas elevadas, por ejemplo en
el coche con exceso de calor. Eso podria perjudicar
el funcionamiento del dispositivo de puncion y de
los cartuchos de lancetas.

Limpiar y desinfectar el dispositivo de
puncion y el capuchdn

Riesgo de infeccion

Si el dispositivo de puncion o el capuchén ha

entrado en contacto con sangre puede transmitir

infecciones.

Limpie y desinfecte el dispositivo de puncion y el

capuchén siempre antes de que otra persona lo

toque, por ejemplo, para ayudarle.

Para evitar la transmision de infecciones, debe

limpiar y desinfectar regularmente el dispositivo de

puncion y el capuchon:

® por lo menos una vez por semana,

e cuando estén manchados de sangre,

e siempre antes de que otra persona toque
el dispositivo de puncién, por ejemplo, para
ayudarle.

Se necesitan 3 pafios sin pelusa, agua e isopropanol

al 70 %. El pafio utilizado para la desinfeccion debe

ser lo suficientemente grande para envolver el
dispositivo de puncion.

Antes de desinfectar el dispositivo de puncion y

el capuchon es necesario limpiarlos para eliminar

restos de sangre y suciedad.

Para evitar dafios en el dispositivo de puncion y

en el capuchon:

o No sumerja el dispositivo de puncién ni el
capuchon en los fluidos.

o Utilice Unicamente agua para la limpieza e
isopropanol al 70 % para la desinfeccion.

» Retire el capuchdn del dispositivo de puncién.

» Retire el cartucho de lancetas del dispositivo de

B Desechar el cartucho de lancetas usado

» Para la limpieza, humedezca el primer pafio con

agua.

Limpie a fondo el dispositivo de puncion y

el capuchén con el pafio himedo. Limpie

el dispositivo de puncion solo por fuera y el

capuchon por fuera y por dentro.

Seque el dispositivo de puncion y el capuchon

con un segundo pafio que esté seco.

Para la desinfeccion, humedezca un tercer pafio

con isopropanol al 70 %.

Limpie a fondo el dispositivo de puncion y el

capuchon con el pafio con isopropanol durante

2 minutos cada uno. Limpie el dispositivo de

puncion solo por fuera y el capuchdn por fuera

y por dentro.

Vuelva a colocar el capuchdn.

Envuelva el dispositivo de puncién completamente

en el pafio con isopropanol.

Deje el dispositivo de puncién 8 minutos envuelto

en el pafo.

» Después, saque el dispositivo de puncion del
pafio y deje que seque al aire.
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Informaciones para el pedido

Péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente (vea el apartado Servicio de atencion
al cliente) para pedir un dispositivo de puncion
Accu-Chek  FastClix, cartuchos de lancetas
Accu-Chek FastClix o un capuchon AST Accu-Chek
FastClix.

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.

Fecha de la tltima revision
2022-05

Servicio de atencion al cliente

Repiiblica Argentina

Autorizado por ANMAT - PM-2276-5
Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez
Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Constltense las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electronicas

Precaucion, observe las
advertencias de seguridad en las
instrucciones de uso del producto.

Fecha de caducidad

ERILE Esterilizado utilizando irradiacion

Utilizar una sola vez
Un solo paciente — uso mdltiple

Lévese las manos

Fecha de fabricacion
Producto sanitario

Fabricante

Si las normas locales vigentes lo permiten, los
cartuchos de lancetas usados pueden desecharse
en la basura doméstica.

Eliminacion del dispositivo de puncion

/I\ PRECAUCION

Riesgo de infeccion

Si el dispositivo de puncion ha entrado en
contacto con sangre puede transmitir infecciones.
Deseche el dispositivo de puncion usado como
material infeccioso de acuerdo con el reglamento
aplicable en su pais.

Deseche un dispositivo de puncién sin usar como
residuo plastico.

Para obtener informacion sobre la eliminacion
correcta del dispositivo de puncion, péngase en
contacto con el ayuntamiento o autoridad local
competente.

Lugares alternativos para la obtencion de
sangre

La sangre capilar para mediciones de glucemia
no solo se puede obtener de las yemas de los
dedos, sino también de otras partes del cuerpo
(pulpejo, antebrazo, brazo, pantorrilla 0 muslo), la
denominada medicion en lugares alternativos (en
inglés: Alternative Site Testing, abreviado: AST).
Para poder obtener sangre capilar de otras partes
del cuerpo, es necesario sustituir el capuchdn
normal por un capuchon especial: el capuchon AST

_|__Accu-Chek FastClix. =~ =

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas - Pcia.
Bs.As.

Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar

Importado por Roche Chile Ltda.

Av. Cerro El Plomo 5630, piso 12, Las Condes,
Santiago, Chile

Distribuido por BOMI de Chile S.p.A., Camino al
Noviciado 3707, Mddulo 3, Pudahuel, Santiago,
Chile

Servicio de Atencion al Cliente Chile: 800 471800
www.accu-chek.cl

Ecuador
Queremos escucharte: 1800222824
www.accu-chek.com.ec

Peru
Queremos escucharte: 0800 00 388
www.accu-chek.com.pe

Venezuela

Importado y Distribuido por:

Productos Roche S.A.

Torre la Castellana .

Av. Principal de la Castellana con calle José Angel
Lamas, oficina nivel PH

La Castellana, Caracas 1060, Venezuela

TIf. +58 212 8216900

RIF: J-00044058-1

Identificador Gnico del producto

Namero de catélogo
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Cumple las disposiciones de la
legislacion aplicable de la UE
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ACCU-CHEK y FASTCLIX son marcas
registradas de Roche. ‘

© 2022 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH ‘
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany - |
. www.accu-chek.com. 7' M 89¢
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Novo cartucho
de lancetas

Ponteira
giratdria

Valores numéricos da
profundidade de
penetracéo
(11 profundidades de
penetragdo, 0,5 a 5,5)

Cartucho de
lancetas usado

Indicador da profundidade
de penetragao

=

F vermelha

Mostrador das lancetas
disponiveis

ACCU-CHEK ® FastClix

Botdo de alavanca para

preparar uma nova
lanceta

Botéo de
disparo

Instrucoes de uso

Leia estas instrugbes de uso antes de obter uma
gota de sangue da ponta do seu dedo.

Indicagdo de uso

Lancetador

0 lancetador Accu-Chek FastClix é um dispositivo
para obtencdo féacil e praticamente indolor de
sangue capilar das pontas dos dedos. O lancetador
Accu-Chek FastClix destina-se apenas ao uso
pessoal! Por isso, s6 pode ser utilizado para a
obtengdo de sangue de uma mesma pessoa. Ha
risco de transmissdo de infeccbes se o lancetador
for utilizado por outras pessoas, incluindo familiares,
ou por profissionais de salde para a obtencdo de
sangue em mais de uma pessoa. Portanto, este
lancetador ndo € indicado para o uso profissional
em estabelecimentos e instituicdes de salde. Este
nao é um produto estéril.

Séo consideradas como grupo-alvo as pessoas
envolvidas com o automonitoramento da diabetes.

Lanceta

0 cartucho de lancetas contém seis lancetas
Accu-Chek FastClix. O cartucho de lancetas
destina-se ao uso com o lancetador Accu-Chek
FastClix. O cartucho de lancetas ¢ um componente
descartavel. Cada lanceta s6 deve ser utilizada
uma Unica vez. O cartucho de lancetas Accu-Chek
FastClix contém 6 lancetas e destina-se ao uso com
o lancetador Accu-Chek FastClix para uma obtengéo
simples e praticamente indolor de sangue capilar.
0 cartucho de lancetas é um artigo descartavel,
com 6 lancetas que devem ser utilizadas uma Unica
vez cada uma. Cada lanceta possui uma tampa
de protecdo que garante a esterilidade da lanceta
até o primeiro uso. As lancetas sdo esterilizadas
por irradiagdo. O cartucho de lancetas usado é
protegido contra a reutilizagao.

Informacdes gerais de seguranca

As instrucoes de uso contém adverténcias e
precaucoes:

Uma ADVERTENCIA indica um risco previsivel de
alta gravidade.

Uma PRECAUGAO descreve uma medida que vocé
deve tomar para usar o produto de forma segura e
eficaz ou para evitar danos ao produto.

/\ 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.

Risco de lesdes

Se a profundidade de penetracéo for demasiado
profunda, a punc¢ao pode lesar criangas.

Antes de usar o lancetador pela primeira vez
em criancas, consulte seu profissional de sadde.
Comece com a profundidade de penetragéo
minima.

Risco de infeccao

Se o lancetador ou o cartucho de lancetas tiver
estado em contacto com sangue, pode transmitir
infecoes.

0 lancetador e o cartucho de lancetas ndo
devem ser usados por outras pessoas, incluindo
familiares. O lancetador ndo deve ser utilizado
por profissionais de sadde para obter sangue de
diferentes pessoas.

Se o lancetador ou o cartucho de lancetas forem
derrubados ou sofrerem qualquer outro tipo de
estresse mecanico, verifique, por exemplo, se
nao apresentam rachaduras. Se o lancetador ou
o cartucho de lancetas estiver danificado ou se
uma lanceta estiver sobressaindo no cartucho de
lancetas, ndo use o lancetador ou o cartucho de
lancetas.

/\ PRECAUGAO

Risco de lesdes

e 0 contato da pele com o lancetador, o cartucho
de lancetas ou a lanceta pode causar irritagao
cutanea.

Se a sua pele ficar irritada ou inflamada,
consulte o seu profissional de satde.

e Se a lanceta for espetada numa superficie dura
e ndo na pele, a agulha pode ficar danificada.
Utilize a lanceta apenas para obter uma gota
de sangue.

e Algumas partes do lancetador, como o botdo
de disparo, por exemplo, podem saltar do
lancetador durante o uso.

Nao aponte o lancetador para o seu rosto ou o
rosto de outras pessoas.

Se encontrar lancetas soltas na embalagem, ndo
as use. Descarte-as. Podem ser usados todos os
cartuchos de lancetas da embalagem. Se vocé
carregar um cartucho de lancetas em que estdo
faltando lancetas, vocé ndo podera obter sangue
cada vez que carrega uma nova lanceta. Nesse caso,
carregue simplesmente a proxima lanceta.

Coloque apenas cartuchos de lancetas Accu-Chek
FastClix no lancetador Accu-Chek FastClix. A
utilizagdo de lancetas ou cartuchos de lancetas
de outro tipo pode prejudicar o funcionamento do
lancetador ou danificé-lo.

e cdeas

Vocé deve inserir o cartucho de lancetas
completamente no lancetador. Somente depois vocé
pode colocar corretamente a ponteira no lancetador.
0 cartucho de lancetas esta completamente inserido
quando somente a borda saliente do cartucho de
lancetas sobressair na parte dianteira do lancetador.
A ponteira esta colocada corretamente no lancetador
quando ela tiver sido empurrada até ao fim. Vocé
devera ouvir e sentir o encaixe da ponteira. Nao
aplique forga ao colocar a ponteira. Forgando, vocé
podera danificar a ponteira e o lancetador. Em vez
de forcar a ponteira, corrija a colocagéo do cartucho
de lancetas.

Nado pressione o botdo de disparo a0 mesmo
tempo que introduz um cartucho de lancetas. Nao
introduza um cartucho de lancetas com o botdo de
disparo apoiado sobre uma superficie, por exemplo,
o0 tampo de uma mesa. Isso poderia provocar a
ejecdo de uma lanceta e uma puncéo acidental.
Néo retire o cartucho de lancetas do lancetador
antes de terem sido usadas todas as 6 lancetas. 0
cartucho de lancetas ndo pode ser reinserido.
Quando vocé pressiona o botdo de disparo, o
lancetador dispara uma lanceta. Vocé nao tem de
armar o lancetador antecipadamente.

Se vocé ainda ndo tiver experiéncia no uso deste
lancetador, ajuste para uma profundidade de
penetracdo baixa, tal como a profundidade de
penetragdo 2.

Em geral, 0 sangue pode ser obtido de qualquer
dedo. Certos dedos podem ndo ser adequados,
por exemplo, se houver uma infecgdo cutanea ou
de uma unha. Obtenha sangue capilar na parte
lateral da ponta do dedo, uma vez que essa regiao
€ menos sensivel a dor.

Se a quantidade de sangue obtida for insuficiente,
pressione o lancetador com mais forga da proxima
vez que obtiver sangue. Se isso nao for suficiente,
repita o procedimento, aumentando gradualmente a
profundidade de penetragdo. Se emergir sangue em
excesso, reduza a profundidade de penetracao.

Utilizacao do cartucho de lancetas

/\ ADVERTENCIA

Risco de infeccéao

eSe uma lanceta ja tiver sido usada, pode
transmitir infeccdes.

Use uma lanceta somente uma vez para obter
sangue.

e Se o cartucho de lancetas estiver danificado,

as lancetas poderdo ndo estar mais estéreis e
causar uma infecgao.
Inspecione visualmente o cartucho de lancetas.
Se o cartucho de lancetas estiver deformado,
rachado ou danificado de qualquer outra forma,
ndo o use. Descarte o cartucho de lancetas.

e Algumas raras vezes pode acontecer de a
lanceta ndo retrair novamente para dentro do
lancetador depois de vocé obter sangue.
Verifigue se a lanceta ndo esta sobressaindo
depois de vocé obter sangue. Se a lanceta
estiver sobressaindo, guarde com cuidado o
lancetador num lugar a parte. Mantenha o
lancetador fora do alcance de outras pessoas
e entre em contato com o suporte ao cliente.

/\ PRECAUGAO

Risco de infeccédo

e Um local de pungdo que nao foi limpo pode
causar uma infecgéo.
Limpe o local de puncéo antes de obter sangue.

® Se a data de validade do cartucho de lancetas
tiver expirado, as lancetas poderdo ndo estar
mais estéreis.
Use apenas cartucho de lancetas que estejam
dentro da data de validade. A data de validade
estd impressa na embalagem, junto ao
simbolo &.

Siga as instrucdes indicadas nas ilustracoes.

Teste a glicemia imediatamente apds a obtengao de
sangue, de acordo com as instruces de uso do seu
monitor de glicemia.

Condigdes de funcionamento

Utilize o lancetador, inclusive seus acessorios, sob
as seguintes condicdes de funcionamento:

e Faixa de temperatura: +5 a +45 °C

e Faixa de umidade relativa do ar: 5 a 90 %

Armazenar o lancetador e os cartuchos
de lancetas

Nao guarde o lancetador nem os cartucho de
lancetas a temperaturas extremas, como em um
carro quente, por exemplo. Isso poderia afetar o
funcionamento do lancetador e dos cartuchos de
lancetas.

Limpar e desinfetar o lancetador e a
ponteira

/N PRECAUGAO

Risco de infeccao

Se o lancetador ou a ponteira tiver estado em
contato com sangue, pode transmitir infecgoes.
Limpe e desinfete o lancetador e a ponteira
sempre antes que outra pessoa 0s manuseie, por
exemplo, para ajuda-lo.

Para evitar a transmissdo de infecgdes, vocé devera
limpar e desinfetar o lancetador e a ponteira
regularmente:

pelo menos uma vez por semana,

sempre que o lancetador ou a ponteira
apresentarem residuos de sangue,

sempre antes de outra pessoa manusear o
lancetador, por exemplo, para ajuda-lo.

Vocé precisara de 3 panos sem fiapos, agua e
isopropanol a 70 %. O pano usado para a desinfecéo
deve ser suficientemente grande para envolver
totalmente o lancetador.

Antes de desinfetar o lancetador e a ponteira, vocé
deve limpa-los para eliminar eventuais residuos de
sangue ou outras sujidades.

Para néo danificar o lancetador e a ponteira:
e Nao mergulhe o lancetador e a ponteira em
liquidos.

e Para limpar, utilize apenas dgua e, para
desinfetar, apenas isopropanol a 70 %.

» Retire a ponteira do lancetador.

» Retire o cartucho de lancetas do lancetador.

» Para a limpeza, umedega 0 primeiro pano com
agua.

Limpe bem o lancetador e a ponteira com o pano
umedecido. O lancetador deve ser limpo somente
por fora, e a ponteira, por fora e por dentro.

v

» Seque o lancetador e a ponteira com um segundo
pano seco.

» Para a desinfe¢do, umedega um terceiro pano

com isopropanol a 70 %.

Limpe bem o lancetador e a ponteira com o pano

com isopropanol, cada um durante 2 minutos. 0

lancetador deve ser limpo somente por fora, e a

ponteira, por fora e por dentro.

Coloque novamente a ponteira.

Envolva o lancetador totalmente no pano com

isopropanol.

Deixe o lancetador envolto no pano durante 8

minutos.

Depois remova o pano e deixe o lancetador secar

ao ar.

v

vy

v

v

Descarte de um cartucho de lancetas
usado

Caso ndo haja outra regulamentacéo aplicavel em
seu pais, os cartuchos de lancetas usados podem
ser descartados no lixo doméstico.

EELE&&@@EW > 5

Descarte do lancetador

AN PRECAUGAO

Risco de infeccao

Se o lancetador tiver entrado em contato com
sangue, ele poderd transmitir infeccoes.

Descarte o lancetador usado do mesmo modo
que materiais infecciosos, observando o0s
regulamentos vigentes em seu pais.

Lancetadores ndo usados devem ser descartados
como lixo plastico.

Para informacbes sobre o descarte correto do
lancetador, entre em contato com a autoridade local
competente.

Locais alternativos para obtencao de
sangue

Vocé pode obter sangue capilar para testes de
glicemia ndo s6 na ponta dos dedos, mas também
em outras partes do corpo (palma da mao,
antebraco, brago, panturrilha ou coxa), os chamados
locais alternativos para testes (LAT). Para poder
obter sangue capilar em outras partes do corpo,
a ponteira normal tem de ser substituida por uma
ponteira especial, a ponteira para LAT Accu-Chek
FastClix.

Informacgdes sobre encomendas

Ligue para o suporte ao cliente (ver se¢do Suporte
ao cliente) caso queira encomendar um lancetador
Accu-Chek  FastClix, cartuchos de lancetas
Accu-Chek FastClix ou uma ponteira para LAT
Accu-Chek FastClix.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usudrios/terceiros na Unido Europeia
e em paises com regulamentacdo 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.

Ultima atualizagéo

2022-05

Suporte ao cliente

Importado e distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 - 2° andar -
Varzea de Baixo - Séo Paulo/SP - CEP: 04730-903 -
Brasil

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

Reg. ANVISA:

81414021672 (lancetador),

81414021692 (lancetas)
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ACCU-CHEK*

FastClix

Lancetador e lanceta
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Consulte as instrucoes de uso ou
consulte as instrugdes de uso em
formato eletronico

Atencdo, consulte as indicacbes
de seguranca nas instrucoes de
uso deste produto.

Prazo de validade
n Esterilizado utilizando irradiagao
De utilizagdo dnica

Para um Unico paciente —
reutilizavel

Lave as méos

Data de fabricagéo

Dispositivo médico

Fabricante

Identificagdo unica do dispositivo
Numero de referéncia

Namero do lote

-
o
-

Cumpre as disposicoes da
legislagdo pertinente da UE

N
m

C€nzs

ACCU-CHEK e FASTCLIX
sdo marcas da Roche.

© 2022 Roche Diabetes Care
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Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Chorhe)

=

Pk R &t E/ RIMRER FIgrER M BERE
(RIVEE) £ RERHEH ERET

L AEHS
SRR W BE

(REMF  EABHRMNI
B 05%55)  E/RERIE

ACCU-CHEK ® FastClix

EATER M

BB e 0 Eattl 5 €I

@D & FsiEA

SRREEAH A 2 RBRERERENE -

MEEFAERE
RE

fFFAccu-Chek FastClix (ZBEKHEE/SE)
RMERIERENMMENR » FESER
TEEE BEREE/ZBREMEEMUES
BAGEH ! REEARKRER —BAND - I
BRZAHARNE  FEEE-—RA > H2
MBEEANE/BEEASETRAAS LEAR
—IRME > HEHEEREBEDRENBE
It RIERMERBEAREALBEEFLEKE
EITEHERER - RMEVFERER °
gﬁﬁﬁﬂ%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁ’ﬂk?ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ

3k

NIEK R 5B M R ER — B R M &
E/REXE R P o FRmstE/RER & EEA
REEZE LR/ P BERMERSE A o st
ELRENEER S - BEENEXR
MSHEMEIRER o 2 RRME/ 5 BRME E/
RERH R AS6RERME B AREERE
HISBROERSEMR - HEUHERER
TE2RBHHENREMRME MR o PR E/
REIEHBIR RN - RS RMEHE
MEBEREH GREMEBERES  RF
HEI% —RERRRME & ERNEHME -
R EAR R ST AUEE o EAIBAYERM ST
E/RE AR AIR L BEREA -

—RZEMENR

REAHRBRSEESMAGER

BEERTUHERNBRERR -
EMEERER T Z2EAMERAERDS
B5 L8 7 T R SR EAY #0E ©

AN\ B
=29 A
AERANETREHE F/MIS ©

AT M RREEEMTRE T/ MR
PMEFRNZEE

R0k
tg%ﬂ:m}?ﬁﬁiﬂo? CEREERRER
5o

BHRERES EERRMER - 5FA08
HEEAS/EEAS - FRHRZHIRIR
=R

S E R

ISR R M S 3R 0 &t /R X & E R
kiR o RITTRE(ERER -

RN EFNIR M E BLR B BRFHEMBA
£/ > BMERE—RA - EEAB/EEA
i*ﬁfifﬁﬁéﬂl%ﬁ*lﬂki%tﬁim
WO RIR IS S F IR M EHE /R =X EEGE
B b o i FEFH MRS R 0 SR
ERDHIBME - MR o MRIRMEHEH
RMEFE /R B B EIRE - HFWMRIR
mEHEFRME B/ B E@E - N
FERRMENERME EREXEHE -

/N Emsi
ZISHY E
o RBHIFME « Mt E/FE X &
FiRME B IEMBOTREE TR RS -
YN SR AR BT S B W R 3R R 0 SRR
MEEAS/BELE -
INEMFEMERARFEREMIERANR
& > SHEETTREEIEIE -
EFEREMEHREMTR -
o IRMEMTH (IEMA/EBHE) THE
= 7E 1% P HARS S RE o
A RMEIEE BRI EEMA -
MBEBHERMEBEEEER  BFOE
AeBEETM - B UEREERNNAE
RN E/SREXER o MWREMIGEANT —
RV RME WM E/SRRREE - &

Al REEATE BIR B AV ER M 81 B TR
M o fhB - ERAFEAT —ERMmEF B -
REGB R KR 5 BRME E/RE &R
EABKEG ZEBRMER - HpERMmets
ERms EIRE A H BT REEERMEHN R
15 HEERKABER -

FKISHERER

Y=y s ENRBIAH B RTEZEA
ERo REER  FETHREREERME
£ - BRARME EIRE NG R ATZ AR
MEFAHREE - THEREA - BEBEE
ERIER  FENFREARMEL - &
MEBIWRBINEZERFAEN - FTAD
ELSFE -BEASSEUNFENRNES
1B FREF FREZABRROHE/REHR
SHETNLE -

AR met B ARE NG EEARMEBARE - R
SRR T RRER/MEB R - SR EIRE
e EEARME R - REREFEARR
H/REN BRI IFRME - PINBERE LX
{g{yﬁﬂﬁ%%%ﬁmﬁﬂ%tﬂ - AT RER ML
FrA6X RIS & R AT Al - F AR mEt
E/REXSERRNE Y - B &S
T BB GRS E IR XS B AR
g )

ELRTERGR/BBEE - RinESRHRER
Mt o SE|EBABRME LR/ ot o
MRERBEAURMELNZE  FREF
BUMOERIURERSS - than [2]
—RRHAAUF-EFERD - BLEFIET
BENES - Gl SRIERBRROFIE o 5
RIERAIEREMMEMR - BASEBNE
FRRES ©

MEBHHOME TR - TR E AT IE M
RMEBBERE LHHE - MRMEZERT
% FESIEMNRIRE - MRBHAZH
M AU BRIRE ©

(& AR & EiRE B A S
N2

RS

o IRIRMETEHAER - RITTRFERR -
RS FEREMARFREER—X

o INRIRME E/FEX & BIEIRIE - i§E
%g%ﬁmﬁﬁﬁﬂﬁ#%ﬁ TR R
BRI E R M & B /% B & 8 o InRR
métE/RERX S EEER  HEREN
HHRMFAMEE - FOER - FEER
&t E/F EE B

o EBLYIFRT » HRET MR ZEIRME
BRAEZRIER o
EFRMKE - FERFLSRAED -
MRFMEFTEH - F/N DR ERE

—i8 o IHRIFRFR BT R4
;ﬁ?ﬁ%%ﬁ RHER = RERFTE FR

/N mEpis

R P

o RiEREYIR M ER i o FEE B o
REMRZZH - FRRMEBAL -

o MRRME E/E BN BHMREHRE
B RMEGEERBER o
EEFEAEREYRANRNESE/FEES
R ETE o REHRIIENA B3 EMERSE
g o

BERNEERE TR AETIRIE -

RMz%  BHMSLZARBOERKEREF

SRR R MAE o

RIEEN

ETENRERGEARLE (BEHS
#) -

o BEEE : +5F+45° C

o IHYREEE : 5290 %

RN EF0IR M & B /R B & BB TR

EOEBROBET MERNER) 77
RMEARME ESRE X - BVRBE
SR F AR S ESRE R B 0IRAE -

R SEFE R FRIES

/N mEpii

R B

R IR I SE Y S5 25 O BN ik RS 0 BITT Rk

BB -

HEHMAERRDENESE (flneTE

{@éi&ﬂl) ZHI  EEREEH HEETIE RN

BTHEREERE B/ EPERMENE

EETBHERNES -

s ELEA-R -

o EMIFREARMENES LT -

o FREHMAFEARME AT (AT
Rzgm) -

BEEFEAMRERR/EENS - K70 %

MERE (XBE) - ARAESHNHALERS

X LESEMEGRE -

EHSHEMENEZ 28 FLRETBEZ

EBRIRAEAMTYE

BERIEIFRMENES :

o EMIGIRMEFIEE Z A\ KREH -

o EITEHERAMERANK  BITHSHRAFER
REBTO%HERE (AH) -

> MTHRMEEE -
> R ESRE NS BAERMERH -

EITERR  AKMHCLHRE —RERR/

RRHAAEARMENERE - FRMER

‘f;%%’é%%ﬂﬁﬁ » TEEE BT SMNED RN A B 48

RE_HREAFRROEMNES -

ETHSR - A70 %HWERARE (JUB) B

HOERE=RERE/AENS -

> FOEARRAE (UB) NERFARRER
MEMEER25E - FRiME REEMIMERIER
B MESRRIMBMAIE -

> BIREEEE -

> FUEBERE (NB) MRMERMES
2ERME-

> BERENRMENEDE -

> A ERMZE AR BIAERTL o

ERFERBMIRME B R B
MREFENERIERE LMIRE - BB
ggmiﬂihﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬂZé.%—ﬁﬁ%ﬁﬁiﬁi&

EFRIRME

/N sEpsisE
R R b
g%ﬁmgamm&mﬁ » Bl oI HE(HIE R

ERRBERERRENSE » §ERB
EIRM BRI EME EZE -

RAEANROEEREBERNER -
AREREZRROFNVRENER  BFOE
HARBAERPIMAB T -

H 4R EB i

ST ME A LAY 38 R BREE S 10 B 0 R SR #E 4T I
FERR BRI MR HMIBURE (FE A
B LB DBRMAAR)  BEMBNHE
B ERIMARBIA (33 : Alternative  Site
Testing * f§5 : AST) o REMERIEREM
MEMAE > THEEALBEESE  LAGH—
EEA%E  RKRE ZHBASTES -
HE=6]

MRBEFTBERERE/ ZFHBROE - BEKE
EI BRI ERER A RNERXEE S
BASTEE » BHERRERFEREDMNZF
?EE)?%-‘E‘B (BB IR B ESBFI /B F RS
—#&) o

REEHBER
HREBBEANBE/ERAEE=ZAURAEER
2 HEBREEHENER ; NREFEBAEH

MERARNECARETBRESH  FHEAE
BB BUEEENEHEIREE -

v

v

vy

2022-05

V&R im R e SR/ & B ERIEED
&E

BFREERLR

+852-2485 7512 (I ARFRE)
www.accu-chek.com.hk

e

BEENEHEE
RERERBEIDEHRERGERAR
EEREE M L
AltmHILERERE=R255101&
RATEELR 1 0800-060-333
www.accu-chek.com.tw
AR T | FEBREEFEXXXXXX

SHEARARNEFREA
i

B BUBHAERMEN N
ERANEeARRE S ENE
B o

REHR
[R] EAMHEES

TR EEER
BE—%5%— ZREA
ARETF

BUEAH

)

RERE
BESME-RBHRES
YIRS

FEEEEOC oY &

HESR

-
o
P

HEEANBEERNRE

N
m

C€n

ACCU-CHEKHIFASTCLIX;ZRoche
(BIK) WRAR -
© 2022 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Chorhe)

ol plaaiwdl Glali)] 2aly
pladiwdl Ololby] gal)
duigissyl

ol Ololdy] galy (i
Olalby] 9 89jlgll

ligy dadpall plosiwdl

Gin pladiwl) allo
el dbowlgs pé=o

had daalg dpol pladiwl
Saxio pladiwl aalg yayw

oy el

auall ab

Gtb lea

dniaall &Syl
038l jlgall Bjao

2SIl o8

EELE&®®®!m > B

d283Jl 393

=
o
—

il plSal 2o ibloiy
Sl (8 lgs Ugesall
2993

N
m

C€nzs

Uliode Lo FASTCLIX g ACCU-CHEK

.Roche logSlai (jliylai
© 2022 Roche Diabetes Care

U] 2 el GBS puinbs ybgg

117 j8gmsilw gyl

WilaT «oulgilo TAF-0
www.accu-chek.com

Pi_09721509001_01_Int4.indd 2

ol b Lol (laall pulaall  uasl
Ologleall (e Jguasl ddaall & Ualudl
dayyly jagll el (o pelddl &as Jea

NeLVLN7)

vl puwall (9 dysy aslgo

) o dic
W spedll poall (o diye waw eliSay
U Al (8 Swll (sgiwe (wld Ollas)
aslao (1o Lyl s b3l Wlbl (1o lhad
alyy cuazdl cacludl (astl) puall (9 dlyoy
pwl Wiy o gmg (Saall ol (@l
el 9 Suwdl sgiwe ulé Ollec
qawall 8 dysy avlge (o wgswall
1jlaialg Alternative Site Testing :dyjulaidL)
(o (sp=2uidl pall (o die wsuwd L(AST
clhsll Jlagiwl ehle (=i dhsy gslge
AST clbe gmg (old clasy  (solll

oSS G (8 elyili-gus]

wbll Slogleo

Cwld eluis-gusT jagll pld wlb Gayl 13)
eluii-gusT jagll pl dilghwl gl yusys
cluii-guST AST clhe ol (uSudS cuwld
Hail) sl pesy uail pusalS Guwls

Aol pes (Jadll

GO W W)l psaiwall/ gl Gle
ale) g U Olaldl ;89 (1gy93l Sl

Olalullg @iasll gly] dlilao  dradais
Wl 28y phis Gola b oaly (9 dudnall

auiiS 28 ol jlgall i ploaiwl
.ol aAaiw
+rr-+0

[ leallpes
/ &sgaumll / gLy / CygSIl/ Gyl
Bdaaniall duy=ll Oljlodl

ap Ub duwl Jowe pS puinbs ybg)
Tel: +971 (0) 4 816 9165
www.rochediabetescaremea.com

elilgs (9 saizall ybgy sSer (hail of

paaeill Josiwall Ublesll (gSy 0f was
Jagll pl8 g aall &lastl a6 Loy Lawlg

lagaaiy L,Aé,!;;l_la_{:_llg jagll pld o d.lB
(o3l Olalwidlg podl dljd [RVEN

31353 slasllg jagll plé oyl 3 Gin
GO slazllg jagll pl8 @bg) pai Be
.5l qul

clo)l pladiwl Gle paidl wadaiill (o)
Ve 1Sy Jaibgpojn3l Jglang

gl el (jo clhsll 2lal €

Jagll @ld (o jagll b ilghul alal <4

o3l Ubledll delad wubyi b calaiill €
.claJU

debha) 130s clbsllg jagll ld awnl <
Ue jagll pld auwol .dibpell gblesll
.daladlg gyl (o closllg bhad aylall

ploaiwl sladllg jagll @l8 (apanl) b <
La8la)l apll yblaall delaé

AW Ubladll dalad ubyh b pubeill €
Ve Sy Jeiliopgidl Uglao

daa) 134 clbsllg jagll pl8 awol <
Ubloall dsha; logio US) (uisds
jagll @lé auwnel .Jgiligpgp3l dibyall
Bl (o slo2llg bhad ol (e
.Jallg

il Bpo clhs)l Sy pd <

dohd (6 JolSJL jagll pld il b <
Ugiligpgp3l dball yblesll

@Bo A soal Waalall jagll @l Wil €

(13l 80 Ggalall jagll ld clay b <
slogll (8 an asjilg

jagll pl &lghwi (o yoladll
dlosiwwo] |

gl pl Ollghwl (o palalll (Se

doloall (9 lgilal] A (o dlosiwall

Olaypiiillg ailgll paii @l lallb (djiall

ey @MA le Waly (19

Gildg puai /N

(5932)b diboYl b

daiy O diSey o)l jagll @ld (uod 13]
L(sga=tl

Uio Jeziwell jagll pld (o palds
Olod=illg ailgl) oy da=all Olagiiell
Al 9 bl

dolod (8 (Jomiwo pc jag pld (o alis
LSy s lgall

GilBg puai /N
5932l djlodl hi
e ) (53 jagll avgo (598 Of USwu e
(593¢c (J] daghaii
el 8hd wauw (46 jagll 2vgo ali
13] dadno e jagll pl awai ol (Seye
Gl jagll pl @lghawl gadio a1 Juog
i g
8 had jagll | Olilghwl psaiwl
dinduall &)U jbay lgixaduo a4l (Jguac
2 ol wilay Egiho ddell (le
Ologwyl (8 83jlg)l Oladsill @yl
-dapsgill
oo gulbd clyal po dige wow d=) 8
NIRYF la6q jgall Gle pall (6 jSull
9 Sudl sgiwe uld jlga pladiwl
FeRV)

| eadidl] Gob]
Gai dildale grong jagll ld  posAiwl
radWl Jreadl bgpls

dyglio dajo +€0 (J] +0 :8)lpall dayo (Glaj @
%9+ I 0 dygb Pl duwi (Glai e

nl Ollghwlg jagll pld (yjsi

jaell

9 jaell pl Olilglhwlg jagll pl8 (jjai 3
dedije B)lll Olajos lwd (9S8 (Slel
a6 el gle Mie dialudl 3yluwdS d@lel
dabgg jagll ld daysg (le wlull jigy

Jagdl pl Olilglawl

GilBg i A\

5932l Lol i

(el clhsll QuoX gl jagll plé Luod 13]
-(593=)l Jai lagiSard

Usd Wil clasllg jagll pld pacg walai
Mio Wacluy JAT Gasdd dSuway
cadaii elde (=i (sga=ll Jlasl (sslad
8)gay  logayseig clhsllg  jagll l8

gowul S 8oalg 5p0 J83I (e o

clhazll gl jagl @ld podl Guod 13] e

jagll alay jal yasdd cluay (5T Jud Wajls e
Ao ¢ocluy

ol (o ala yilad ghad & J] aliniw
Ve wSin Joibopgp3l Uglaeg slallg

1 0gSy baic jagll pl &lghwl sy
a8 Mio &glas (v abw (le (3UbY
Us Wjagg jag oyl ddllhil 9 S
T lball @b

el @ld (o jagll pl dilghuwl &ljl ai 3
O -diwdl jagll pl e Jle=iwl o=y 3]
Jagll p) &ilghuwl wsSy sale) wliSay

pad el WSy @ 13lg cpoll dige wiouw
Aayai jagll Bac Babj (8Ls] JSuy
Uadi clled BuS po @S Gaps 13g

jag)l pl &lghuwl plaiwl

5932l Lol jhas

Uid (o dlomiwo jagll syl Culs 13 e
5922l Jai lgiSerd

had daalg dpo jagll dpl poAiwl
RV Y12V ST

jagll pl &lghwl jpo Jlm gls 13]e
loo dosizo pe (JgSi a8 jagll pl ylo
(5932 o3l ] (508

U 13] .Gpay jagl p] &lglawl yassl
i) (_';i ol quwsS gl alg=il  Jlio
Ualai lgosAiu M8 jagll yl dilghwl
Jagll p] &lghwl o

8pl @ap 3 Ol 8jol Odla 8 Sy e
a2y jagll pld (Jals lgilse (J] jagll
.l dike Ciaw

clinw sey jagll 5p) soli pac (o 25U
138y 240 jagll 5] Gjp 18] . pall dipe)
1321 jagll play Liaial Uil jagll old
ey Uhailg (upal poladl Jglite e
Slazll

(o oS loguang cliled (,SuilSuo jljiml
3w Mo (§oadllS jpb sgag pac
jagll pl dilghwl gl jagll @lé yo=i
dilghuwl (4o jagll 8] Wiy 13] gl walil
&lghuwl of jagll pld Jaziwi U6 jagll pl

Jagll pl

(@]LT.] i AN
dlodl i
&lglwl gl jagll @l uols ciuuiy o8 e
a0 O olalb jagll sl of jagll pl
~alall 6 iy
oty Llelll ol argi Cand 13] elle
dounll Glegl Giloal sjlitiw! @ ala
i el Uolall
U wilo aaw (9 jagll sp] clasT 3] e
.alii 58 a3l o alall
838 wauw) bad jAgll dpl podiwl
el
GULII JjS jagll pld (o cljad Sy e
-ploaiwdl T glais of Aio
9o of tlgag gai jagll pl8 dagi ¥
Al ol
lglooiwi MO dd=ll ;9 jag pl Gaag 13]
Ollghbw gran Jlosiwl cliSey .lgio (aldi
clasl 13 aulsll Jals s3gagall jagll pl
Glo jag pl lg Guwd jag pl dilghuwl
jag dpl (aub aic poll dige waw cliSay
gl 8pl sy Al odo (9 8 Bayas
. Wl
Cwls  eluis-guisT jagll @ld (8 WSy
eli-gusT jagll pl &lglhwl lhad usys
Ollghwl of jag p] Jbsl .pusulsS cuwls

L8 (8 jagll pl &lghwl Jlao] elile Ly
clasfl a5g eliSay bhad lgin .JolSIL jagll
dilglhwl (19S5 .jagll pld (599 aumuo JSuly
Jaai losic s bjgua) wSpe jagll pl
G laio ju dg (JolS JSuiy jagll old (0
chosll (joSy .abWl dasll | plo3l

padiui ¥ .dilSe (9 jaiwl clasll (b
a8 8gall ploaiwl clasll Syl sgall
Gl jagll plig clasll ysyei ] (598
avgo (hoah U3 (o o pd .Calil

Jagll pl &lglawf
haallg jagll pl dlghwl sy pai 3
pai ¥ .8l puai (8 @b Jj Lle

clhhe &lglawl
roaill (b8 day3n jag pl

Higo laA
jagll (gac

el 8 —— jasl by
jagll Boc
(Go=) L8 I1)
Jjagll 1] dilgluwi
(0,0 (JI -0 do dAluoe jAg

pl 88l

53991al| jagll

ACCU-CHEK ® FastClix

HuAaT d=dl) JJ
B33 jAg bpl Gib3l

Lin dadzo leigS (s (Blg slac jag dp)
dadzo jagll pl .80 (Jg3 lgoloidiwl
drono jagll pl &lghwl .glad¥l dhuwlgy
.ploaiwl ssle] fhi (1o

dololl doduwll Ologlao

Olpdai e plaaiwdl Glslby] (sgini
daglég pulaig

13g0ub [jba JSuii bo dlla (J] jdad juiy
o 3lajl e clyal L,jlsg JTTR VAT
Sledg liol Lladiwl aiiell 1dm plsiiwd
-afiall 9 cali sl aial gf

pdai AN\

GLIAd] pha

LgeMiyl (jSway Bpswo cljal afiall 13gy
Jolio (e 13umy dp2nll cljadl Liaial

28 il poladllg jleall Jlab3l
Bpsoll cljadl (jg=liy

& Lol jha

a5 L9 Baac jag waai v Ol OSa
.Jlabil

Jd  @nnll dlegl  loal  phiwl

JWab3l (e 840 JoI jagll ld ol aaiul
Jag dags sl Tl

(593=Jb Lo Jaa

jagll pl dilglawl of jagll @ld yuod 13]
(593=)l Jai legiSard ool

dlghuwl g jagll pld plasiwl pae way
Ol Gis sl polabl Wb (o jagll pl
G oAl Gle way 8wl s1y81 (o lgils
jagll @l podiuy 3 gl @anll gleyl
(alise golabl (o o duc o

#l dilghwl G=dg gl jagll wlé adg I3
G lemaal gopei of )3l Lle jagll

pladiwdl Olsliyl

waw (8 &AWl plaaiwdl olsld] 18l
203l Wb (jo po Biad

Sdanll plsdiwl

jAgll pld
eluin-guST) Accu-Chek FastClix jag ol8
pall dipe waud jlea gm (UuSylS Guwld
USiug dgquy auodl Yib (o (sp=idl
Cuwld eluii-giSl jag ld .lyai plgoe pe
waie Wib (o pladiwll soae gusSys
Lle dolsaiwl aic jLaid3l way had salg
Jyudy baic sga=ll ol jha Jlo
a8l o lgils gl Gin sl poladl
o8 13] of jagll pld plodiwl 8 w3l
jagll @l ploaiwl dnall Glegl giilaal
A L (palide (oladbl (po po Olike wowd
9 ploaiwl wuwlio pe jagll pld (Lo
1e piio di] .dunuall dylel) drigall 39150l
GO pSadl geloly (il Lol pisy

agll 8l
Cawld eluii-guST jagll pl dilglawl (sgini
dilglhwl padiwi jag pl diw (le guSys
Cuwld elpit-guSl jagll pl8 2o jagll pl
Bl dilghwl (o galadl (Ses .gusds
5l US podiwd .ddjiell dolesll (;9 jagll
(s9ini .ndd Baalg dpa) lglala jag
0SS G s eluii-gisT jagll pl &lglwl
jbgll @ld @0 podlwi jag pl T (e
el die caw QuSylS Cuwld elpii-giS]
Lpsi lge pe JSaug doguu (=il
dio paladl (Say aiie jagll p] dilglawl
BT Gle (s9ind mg ddjiall

b S e e B 200458999743- APN-DVPCY ARFANMAT

DE 09721509001(01) — US 09721509001A

Pagina83 de 85—

26.09.2022 16:08:18 ‘



KEEP OUT AREA

does not print,
for reference only.

V890€9576€80

ST041INOI
apinn
AIHDNIODY

ACCU-CHEK*®
Guide
CONTROLS

08394563068A

KEEP OUT AREA

does not print,
for reference only.

85245_08394563068A.indd 1

ACCU-CHEK®
Guide

CONTROLS

REF 07748906
G

Device for self-testing
Device for near-patient testing
For in vitro diagnostic use

Intended Use

The Accu-Chek Guide control solution is intended for performing control tests on the Accu-Chek
Guide family of blood glucose meters and the Accu-Chek Guide test strips. It is intended for self-
testing by people with diabetes and for near-patient testing by healthcare professionals.

Testing control solutions with known glucose levels establishes that the operator and the system are
performing acceptably. Control results must be within the defined acceptable ranges before valid
patient testing is allowed.

/\ 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.
Risk of a serious health incident
Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can lead to an
incorrect test result that may lead to improper therapy.
Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the test
strips and control solutions.
Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye drops.
EUH208 - Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.*
*Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)
Contents of the pack
Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package inserts. The Accu-Chek Guide control
solution pack contains two control solutions, one for the hypoglycemic range (control solution 1, gray
cap) and one for the hyperglycemic range (control solution 2, white cap).
Disposal
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Consult local ordinances as they
may vary by country. If you have any questions, contact Roche.
Control solution storage and handling
Refer to the test strip package insert for system operating conditions.
The printed use by date is valid if the unopened control solutions are stored between 2 and 32 °C
The control solution does not need to be kept in the refrigerator. Do not freeze the control solution.
Write the date the control solution bottle was opened on the bottle label. The control solution must
be discarded 3 months from the date the control solution bottle was opened (discard date) or on
the use by date on the bottle label, whichever comes first.
Control solution taken directly from the refrigerator must be allowed to adjust to room temperature
(without opening the control solution bottle).
The control solution can stain fabric. Remove stains by washing with soap and water.

Performing a Control Test

Refer to the meter User’s Manual for instructions on performing a control test.

Sources of Error

If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter until you solve the
problem. Check this list to help solve the problem.

Were the test strips or control solutions expired?

Did you wipe the tip of the control solution bottle before use?

Were the caps on the test strip container and control solution bottle always closed tightly?
Was the test strip used immediately after it was removed from the test strip container?
Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?

Was the correct control solution level selected when the test was performed?

Did you follow the directions?

Control Testing Intervals

Follow your facility’s policy for control testing intervals.

Control tests should be performed:

e the first time before using the meter for patient blood glucose testing.

at intervals established by the facility.

when a new test strip box is opened.

if the test strip container was left open.

e if test strips were improperly stored.

if there is a question about a blood glucose result.

to check the performance of the system.

if the meter was dropped.

Your facility may require that control tests be successfully performed after any of the following occur
and before patient testing resumes:

e Previous control results were outside the acceptable range.

e Control tests were not performed at the proper interval.

Control results must be within the designated range on the test strip container label, or as defined by

your facility, before being considered acceptable. Patients can be tested after control tests have been
acceptably performed at the proper testing interval.

Ingredients

Component Control Solution Level 1 (Low) Control Solution Level 2 (High)
Glucose 0.06 % 0.30 %

Buffer 483 % 4.82%

Biological salt 3.39% 3.38%
Preservative 0.30 % 0.30 %
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 %

FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Percentages in weight/weight

Note: For an explanation of symbols used, refer to the end of this package insert. Visit our website at
www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for more information.

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: 2021-04

I Indicates updated content

)

Dispositivo para autocontrol
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Diagnéstico in vitro

Uso previsto

La solucion de control Accu-Chek Guide esté prevista para el control del funcionamiento de la familia
de medidores de glucemia Accu-Chek Guide y las tiras reactivas Accu-Chek Guide. Esté prevista para
el autocontrol de personas con diabetes y para las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al
paciente realizadas por el personal sanitario.
La realizacion de controles del funcionamiento con soluciones de control con niveles de glucosa
conocidos permite establecer si el operador y el sistema estan trabajando correctamente. Los
resultados de control deben encontrarse dentro de los rangos aceptables definidos antes de realizar
una medicion valida en un paciente.

Informaciones importantes

/\ ADVERTENCIA
Peligro de asfixia
Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas. Mantenga las piezas pequefas
fuera del alcance de nifios pequefios y personas que puedan tragarselas.
Riesgo de un incidente grave para la salud
Si no se siguen las instrucciones para realizar la medicion o las instrucciones de almacenamiento y
manejo de las tiras reactivas, puede obtenerse un resultado de glucemia incorrecto que conduzca a
un tratamiento inadecuado.
Lea detenidamente las indicaciones de las instrucciones de uso y de los prospectos de las tiras
reactivas y las soluciones de control.
No ingiera ni se inyecte las soluciones de control ni use las soluciones de control como gotas para los
0j0S.
EUH208 — Contiene DIAZOLIDINYL UREA. Puede provocar una reaccion alérgica.*
*Reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)
Contenido del envase
Envase con 2 x 2,5 mL de solucion de control y prospectos. El envase de solucion de control
Accu-Chek Guide contiene dos soluciones de control, una para el rango hipoglucémico (solucion de
control 1, tapa gris) y una para el rango hiperglucémico (solucion de control 2, tapa blanca).
Eliminacion
Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico. Consulte las
disposiciones locales, dado que pueden variar de un pais a otro. Si tiene alguna pregunta, pongase en
contacto con Roche.
Almacenamiento y manejo de las soluciones de control
e Consulte las condiciones para el funcionamiento del sistema en el prospecto de las tiras reactivas.
e Lafecha de caducidad impresa es valida si las soluciones de control se almacenan, sin abrirse, a
temperaturas de entre 2'y 32 °C.
e No es necesario almacenar la solucion de control en el refrigerador. No congele la solucién de
control.
¢ Anote en la etiqueta del frasco de solucion de control la fecha en que abre el frasco. La solucion de
control debe desecharse después de 3 meses contados desde la fecha en que se abre el frasco de
solucion de control (fecha de eliminacion), o en la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
frasco, segtin lo que se cumpla antes.
e Sisaca la solucion de control directamente del refrigerador, debe dejar que alcance la temperatura
ambiente (sin abrir el frasco de solucion de control).
e La solucion de control puede manchar los tejidos. Elimine las manchas con agua y jabon.

Realizar un control del funcionamiento

Consulte las instrucciones de uso del medidor para recibir instrucciones sobre como realizar un
control del funcionamiento.

Fuentes de error
Si los resultados de control estan fuera del rango aceptable, no use el medidor hasta resolver el
problema. Repase esta lista para resolver el problema.
¢Las tiras reactivas o las soluciones de control estaban caducadas?
¢Ha limpiado la punta del frasco de solucién de control antes de usarlo?

¢El tubo de tiras reactivas y el frasco de solucion de control han estado siempre cerrados
herméticamente?

¢Ha usado la tira reactiva inmediatamente después de retirarla del tubo de tiras reactivas?

¢Ha almacenado las tiras reactivas y las soluciones de control en un lugar fresco y seco?

¢Ha seleccionado el nivel de solucion de control correcto al realizar el control del funcionamiento?
¢Ha seguido las instrucciones?

Intervalos de controles del funcionamiento

Siga las normas locales sobre los intervalos de controles del funcionamiento.

Los controles del funcionamiento deben realizarse en las siguientes situaciones:

La primera vez que se use el medidor para la medicion de glucemia en un paciente.

En los intervalos establecidos por las normas locales.

Si abre un nuevo envase de tiras reactivas.

Si ha dejado el tubo de tiras reactivas abierto.

Si las tiras reactivas no se han almacenado de forma adecuada.

Si hay dudas sobre un resultado de glucemia.

Si quiere comprobar el buen funcionamiento del sistema.

e Sise le ha caido el medidor.

Su centro puede requerir que el resultado de control sea correcto después de las siguientes
situaciones y antes de reanudar las mediciones con pacientes:

e |os resultados de control anteriores estaban fuera del rango aceptable.

e | os controles del funcionamiento no se realizaron en el intervalo adecuado.

Antes de considerarlos aceptables, los resultados de control deben encontrarse dentro del rango
impreso en la etiqueta del tubo de tiras reactivas o segun se especifique en las normas locales.
Las mediciones con pacientes se pueden realizar después de realizar con éxito controles del
funcionamiento en el intervalo adecuado.

Componente Nivel de solucion de control 1 (bajo) | Nivel de solucién de control 2 (alto)
Glucosa 0,06 % 0,30 %

Tampon 4,83 % 4,82 %

Sal bioldgica 3,39 % 3,38 %

Agente conservante 0,30 % 0,30 %

Componentes no reactivos 9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Porcentajes en peso/peso

Nota: la explicacion de los simbolos empleados se encuentra al final de este prospecto. Para obtener
mas informacidn, visite nuestra pagina web en la direccion www.accu-chek.com o péngase en
contacto con la representacion local de Roche.

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: 2021-04

I Indica contenido actualizado

Dispositivo para automonitorizacao
Dispositivo para teste laboratorial remoto
Para uso diagndstico in vitro

Indicacéo de uso

A solugéo de controle Accu-Chek Guide destina-se ao teste de controle da gama de monitores de
glicemia Accu-Chek Guide e das tiras-teste Accu-Chek Guide. Destina-se a automonitorizagao por
pessoas com diabetes e ao teste laboratorial remoto por profissionais de satide.

0 teste das solucdes de controle com niveis de glicose conhecidos determina se o operador e 0
sistema estao funcionando de forma aceitavel. Os resultados de controle devem estar nas faixas
aceitaveis definidas antes que testes em pacientes sejam permitidos.

Informacdes importantes

/\ ADVERTENCIA
Risco de asfixia
Este produto contém pegas pequenas que podem ser engolidas. Mantenha as pegas pequenas fora
do alcance de criancas e de pessoas que possam engolir as pecas pequenas.
Risco de sério dano a satide
Se as instrucdes de teste ou as instrucdes de armazenamento e manuseio das tiras-teste ndo
forem seguidas, podera ser obtido um resultado de teste incorreto que induza a um tratamento
inadequado.
Leia cuidadosamente e siga as instrugoes de uso, bem como as instrugoes dos folhetos
informativos das tiras-teste e solucdes de controle.
N&o ingira ou injete a solugéo de controle, nem a goteje nos olhos.
EUH208 — Contém DIAZOLIDINIL UREIA. Pode produzir uma reagao alérgica.*
*Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)
Conteudo da embalagem
Embalagem contendo 2 x 2,5 mL de solucéo de controle e folhetos informativos. A embalagem
de solug@o de controle Accu-Chek Guide contém duas solugdes de controle, uma para a faixa
hipoglicémica (solugéo de controle 1, tampa cinza) e outra para a faixa hiperglicémica (solugao de
controle 2, tampa branca).
Descarte
Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Consulte a regulamentagéo
local, que pode variar de pais para pais. Em caso de dvidas, entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

Condicdes de armazenamento e manuseio das solucées de controle

e Consulte o folheto informativo que acompanha as tiras-teste para informagdes sobre as condicoes
de funcionamento do sistema.

A data de validade impressa é vélida se as solugdes de controle fechadas estiverem armazenadas
a temperaturas entre 2 e 32 °C.

A solucéo de controle ndo necessita ser mantida no refrigerador. Ndo congelar a solugéo de
controle.

Ao abrir um novo frasco da solucéo de controle, escreva a data de abertura na etiqueta do frasco.
A solucéo de controle deve ser descartada 3 meses apds a abertura do frasco da solucéo de
controle (data de descarte) ou na data de validade indicada na etiqueta do frasco, o que ocorrer
primeiro.

A solucéo de controle retirada diretamente do refrigerador deve ser deixada por algum tempo até
se ajustar a temperatura ambiente (sem abrir o frasco da solucéo de controle).

A solugéo de controle pode manchar a roupa. Remova manchas lavando a roupa com agua e
sabao.

Realizacao de um teste de controle

Consulte as instrucdes de uso do monitor de glicemia para obter instrucdes sobre a realizagdo de um
teste de controle.

Fontes de erro
Se os resultados de controle estiverem fora da faixa aceitavel, ndo use o monitor de glicemia até que
o0 problema esteja resolvido. Verifique esta lista para ajuda-lo a resolver o problema.
As tiras-teste ou as solugdes de controle estavam vencidas?
Vocé limpou a ponta do frasco da solugdo de controle antes do uso?

As tampas do frasco de tiras-teste e do frasco da solugéo de controle estavam sempre bem
fechadas?

A tira-teste foi utilizada imediatamente ap6s ter sido retirada do frasco de tiras-teste?

As tiras-teste e as solucdes de controle estavam armazenadas em um local fresco e seco?
Vocé selecionou o nivel correto da solugéo de controle ao realizar o teste de controle?
Vocé seguiu as orientagdes?

Intervalos de teste de controle

Siga as normas da sua instituicdo acerca dos intervalos entre os testes de controle.
Os testes de controle devem ser realizados:

antes que o monitor de glicemia seja utilizado para testes de glicemia em pacientes pela primeira
vez.

a intervalos estabelecidos pela instituicéo.

quando uma nova embalagem de tiras-teste for aberta.

se o0 frasco de tiras-teste for deixado aberto.

se as tiras-teste forem armazenadas incorretamente.

se houver duvidas sobre um resultado de glicemia.

para verificar o desempenho do sistema.

se 0 monitor de glicemia sofrer uma queda.

Sua instituicdo pode exigir que testes de controle sejam realizados com éxito apds sobrevir alguma
das seguintes ocorréncias e antes que se volte a realizar testes de glicemia em pacientes:

e Qs resultados de controle anteriores estavam fora da faixa aceitavel.

e Qs testes de controle ndo foram realizados no intervalo adequado.

Os resultados de controle devem estar dentro da faixa indicada na etiqueta do frasco de tiras-teste,
ou conforme definido por sua instituicdo, para serem considerados aceitaveis. Os testes de glicemia
poderao ser feitos em pacientes depois que os testes de controle forem realizados de forma aceitavel
no intervalo de teste apropriado.

Composicao

Componente Nivel da solugao de controle 1 (baixo) | Nivel da solugao de controle 2 (alto)
Glicose 0,06 % 0,30 %

Tampao 4,83 % 4,82 %

Sal biolégico 3,39 % 3,38 %

Conservante 0,30 % 0,30 %

Substancias nao reativas 9,99 % 9,97 %

FD&C Azul N.o 1 0,08 % 0,08 %

Porcentagens em peso/peso
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Responde para mais informacoes.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises com regulamentagao 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.

ULTIMA ATUALIZAGAO: 2021-04
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Perangkat untuk pengetesan mandiri
Perangkat untuk pengujian di dekat pasien (Point of Care Testing)
Untuk penggunaan diagnostik in vitro

Maksud Penggunaan
Larutan kontrol Accu-Chek Guide dimaksudkan untuk melakukan tes kontrol pada kelompok
produk glukosameter Accu-Chek Guide serta strip tes Accu-Chek Guide. Larutan kontrol tersebut
dimaksudkan untuk pengujian mandiri oleh diabetesi dan untuk pengujian di dekat pasien oleh
profesional kesehatan.
Melakukan penguijian larutan kontrol dengan level glukosa darah yang diketahui menunjukkan
bahwa operator dan sistem berfungsi dengan benar. Hasil kontrol harus di dalam rentang yang dapat
diterima yang ditentukan sebelum pengujian pasien yang valid diperbolehkan.

/\ PERINGATAN
Risiko mati lemas
Produk ini mengandung komponen kecil yang dapat tertelan. Jauhkan komponen kecil dari anak
kecil dan orang-orang yang mungkin menelan komponen kecil.
Risiko insiden yang serius terhadap kesehatan
Gagal mengikuti petunjuk pengujian atau petunjuk penyimpanan dan penanganan strip tes dapat
menyebabkan hasil tes yang salah sehingga menyebabkan terapi yang tidak tepat.
Baca secara saksama dan ikuti petunjuk di buku petunjuk penggunaan dan lembaran sisipan
kemasan untuk strip tes dan larutan kontrol.
Jangan menelan atau menginjeksikan larutan kontrol atau menggunakan larutan kontrol tersebut
sebagai tetes mata.
EUH208 - Mengandung DIAZOLIDINIL UREA. Dapat menimbulkan reaksi alergi.*
*Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP)
Isi kemasan
Kemasan berisi 2 x 2,5 mL larutan kontrol dan lembaran sisipan kemasan. Kemasan larutan kontrol
Accu-Chek Guide berisi dua larutan kontrol, satu untuk rentang hipoglikemia (larutan kontrol 1, tutup
abu-abu) dan satu lagi untuk rentang hiperglikemia (larutan kontrol 2, tutup putih).
Pembuangan
Semua komponen paket dapat dibuang dalam limbah domestik. Baca peraturan setempat karena
ada kemungkinan perbedaan peraturan di setiap negara. Jika Anda mempunyai pertanyaan, hubungi
Roche.
Penyimpanan dan penanganan larutan kontrol
Lihat lembaran sisipan kemasan strip tes tentang kondisi pengoperasian sistem.
Tanggal kedaluwarsa yang tercetak akan valid jika larutan kontrol yang belum dibuka disimpan
pada suhu antara 2 dan 32 °C.
Larutan kontrol tidak perlu disimpan dalam lemari pendingin. Jangan membekukan larutan kontrol.
Tuliskan tanggal ketika botol larutan kontrol dibuka pada label botol. Larutan kontrol harus dibuang
3 bulan setelah tanggal dibukanya botol larutan kontrol (tanggal pembuangan) atau pada tanggal
kedaluwarsa yang tertera pada label botol, mana yang tercapai lebih dahulu.
Larutan kontrol yang diambil secara langsung dari lemari pendingin harus didiamkan agar suhunya
sama dengan suhu ruang (tanpa membuka botol larutan kontrol).
Larutan kontrol dapat menodai kain. Bersihkan noda dengan mencucinya dengan sabun dan air.

Melakukan Tes Kontrol
Lihat buku petunjuk penggunaan glukosameter terkait petunjuk dalam melakukan tes kontrol.

EEL *?za

Jika hasil kontrol berada di luar rentang yang dapat diterima, jangan gunakan glukosameter hingga
Anda menyelesaikan masalahnya. Pastikan hal berikut ini untuk membantu mengatasi masalah.
Apakah strip tes atau larutan kontrol kedaluwarsa?
Apakah Anda mengusap ujung botol larutan kontrol sebelum digunakan?
Apakah tutup pada tabung strip tes dan botol larutan kontrol selalu tertutup rapat?
Apakah strip tes segera digunakan setelah diambil dari tabung strip tes?
Apakah strip tes dan larutan kontrol disimpan di tempat yang dingin dan kering?
Apakah Anda telah memilih level larutan kontrol yang benar ketika melakukan tes?
Apakah Anda telah mengikuti petunjuknya?
Interval Tes Kontrol
Ikuti kebijakan fasilitas kesehatan Anda terkait interval tes kontrol.
Tes kontrol sebaiknya dilakukan:
e pertama kali sebelum menggunakan glukosameter untuk tes glukosa darah pasien.
e pada interval yang ditetapkan oleh fasilitas kesehatan.
ketika kotak strip tes yang baru dibuka.
jika tabung strip tes dibiarkan dibuka.
jika strip tes disimpan dengan tidak tepat.
jika terdapat keraguan akan hasil glukosa darah.
untuk memeriksa kinerja sistem.
jika glukosameter terjatuh.

Fasilitas kesehatan Anda mungkin mensyaratkan bahwa tes kontrol berhasil dilakukan setelah salah
satu dari berikut ini terjadi dan sebelum tes pasien dilanjutkan:

e Hasil kontrol sebelumnya berada di luar rentang yang diterima.

e Tes kontrol tidak dilakukan pada interval yang tepat.

Hasil kontrol harus berada dalam rentang yang ditentukan pada label tabung strip tes, atau seperti
yang ditetapkan oleh fasilitas kesehatan Anda, sebelum dianggap sebagai dapat diterima. Pasien
dapat dites setelah tes kontrol dilakukan dengan tepat pada interval tes yang tepat.

Bahan

®

Peranti untuk pengujian sendiri
Peranti untuk pengujian pesakit yang dilakukan oleh pakar kesihatan
Untuk penggunaan diagnostik in vitro

Tujuan Penggunaan

Larutan kawalan Accu-Chek Guide bertujuan untuk menjalankan ujian kawalan pada meter glukosa
darah siri Accu-Chek Guide dan jalur ujian Accu-Chek Guide. Tujuannya adalah untuk pesakit
diabetes melakukan pengujian sendiri dan untuk penguijian pesakit yang dilakukan oleh pakar
kesihatan.

Menguiji larutan kawalan dengan paras glukosa yang diketahui memastikan bahawa operator dan
sistem berjalan dengan baik. Keputusan kawalan mestilah berada dalam julat yang boleh diterima
sebelum membenarkan pengujian pesakit yang sah.

Maklumat Penting
/\ AMARAN
Risiko lemas

Produk ini mengandungi bahagian-bahagian kecil yang boleh tertelan. Simpan bahagian kecil jauh
daripada kanak-kanak dan orang yang boleh tertelan bahagian kecil ini.
Risiko berlakunya keadaan kesihatan yang serius

Kegagalan mematuhi arahan pengujian atau penyimpanan dan arahan pengendalian jalur ujian
boleh menyebabkan keputusan ujian yang silap dan rawatan yang tidak betul.

Baca dan ikut arahan dalam Panduan Pengguna dan sisip bungkusan untuk menggunakan jalur
ujian dan larutan kawalan dengan teliti.
Jangan telan atau suntik larutan kawalan atau gunakan larutan kawalan sebagai penitis mata.
EUH208 — Mengandungi DIAZOLIDINYL UREA. Boleh menyebabkan alahan.*
*Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP)
Kandungan pek
Pek mengandungi 2 x 2.5 mL larutan kawalan dan sisip bungkusan. Pek larutan kawalan Accu-Chek
Guide mengandungi dua larutan kawalan, satu untuk julat hipoglisemik (larutan kawalan 1, tudung
kelabu) dan satu untuk julat hiperglikemia (larutan kawalan 2, tudung putih).
Pelupusan

Semua komponen pek boleh dibuang ke dalam sisa domestik. Rujuk ordinan setempat kerana ia
mungkin berbeza mengikut negara. Sekiranya anda mempunyai sebarang pertanyaan, hubungi
Roche.

Penyimpanan dan pengendalian larutan kawalan
Rujuk sisip bungkusan jalur ujian untuk syarat pengendalian sistem.

Tarikh tamat tempoh simpanan yang tercetak sah sekiranya larutan kawalan yang tidak dibuka
disimpan antara 2 dan 32 °C.

Larutan kawalan tidak perlu disimpan di dalam peti sejuk. Jangan bekukan larutan kawalan.

e (atat tarikh botol dengan larutan kawalan dibuka pada label botol. Larutan kawalan hendaklah
dibuang 3 bulan dari tarikh botol dengan larutan kawalan dibuka (tarikh buang) atau pada tarikh
tamat tempoh simpanan pada label botol, yang mana satu terjadi dahulu.

Larutan kawalan yang diambil terus daripada peti sejuk mestilah dibiarkan untuk perlahan-lahan
menyamai suhu bilik (tanpa membuka botol dengan larutan kawalan).

Larutan kawalan boleh meninggalkan kesan pada kain. Bersihkan kesan dengan mencuci dengan
sabun dan air.

Menjalankan Ujian Kawalan

Rujuk panduan pengguna meter bagi arahan menjalankan ujian kawalan.

Sumber Ralat
Sekiranya keputusan kawalan di luar julat yang boleh diterima, jangan gunakan meter sehingga anda
telah menyelesaikan masalah. Semak senarai yang berikut bagi membantu menyelesaikan masalah.
e Adakah jalur ujian atau larutan kawalan telah tamat tempoh?

e Adakah anda lap hujung botol dengan larutan kawalan sebelum guna?

Adakah penutup pada bekas jalur ujian dan botol dengan larutan kawalan sentiasa ditutup rapat?
Adakah jalur ujian digunakan serta-merta selepas ia dikeluarkan dari bekas jalur ujian?
Adakah jalur ujian dan larutan kawalan disimpan di tempat yang sejuk dan kering?
Adakah tahap larutan kawalan yang betul dipilih semasa ujian dijalankan?
e Adakah anda mengikut arahan?

Selang Ujian Kawalan
Ikuti dasar tempat anda bagi selang ujian kawalan.
Ujian kawalan harus dijalankan:
kali pertama sebelum menggunakan meter bagi pengujian glukosa darah pesakit.
pada selang yang ditetapkan oleh pusat kesihatan anda.
apabila kotak jalur ujian baharu dibuka.
sekiranya bekas jalur ujian dibiarkan terbuka.
sekiranya jalur ujian tidak disimpan dengan betul.
sekiranya terdapat kemusykilan mengenai keputusan glukosa dalam darah.
untuk menyemak prestasi sistem.
sekiranya meter terjatuh.
Pusat kesihatan anda mungkin memerlukan ujian kawalan berjaya dijalankan selepas mana-mana
yang berikut berlaku dan sebelum pengujian pesakit dapat disambung semula:

e Keputusan kawalan sebelumnya adalah di luar julat yang boleh diterima.

e Ujian kawalan tidak dijalankan pada selang yang betul.
Keputusan kawalan mestilah berada dalam julat yang ditetapkan pada label bekas jalur ujian, atau

seperti yang ditentukan oleh tempat anda, sebelum dianggap boleh terima. Pesakit boleh diuji
selepas ujian kawalan telah berjaya dijalankan pada selang ujian yang betul.

Bahan Kandungan

Catatan: Untuk penjelasan simbol yang digunakan, bacalah akhir lembaran sisipan kemasan ini.
Kunjungi situs web kami di www.accu-chek.com atau hubungi perwakilan Roche setempat untuk
informasi selengkapnya.

Melaporkan Insiden Serius

Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara dengan peraturan yang identik; jika,
selama menggunakan perangkat ini atau akibat dari penggunaannya, terjadi insiden yang serius,
laporkan hal tersebut kepada produsen dan otoritas nasional Anda.
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Komponen Larutan Kontrol Level 1 (Rendah) | Larutan Kontrol Level 2 (Tinggi) Komponen Larutan Kawalan Tahap 1 (Rendah) | Larutan Kawalan Tahap 2 (Tinggi)
Glukosa 0,06 % 0,30 % Glukosa 0.06 % 0.30 %
Penyangga 483 % 4,82 % Penimbal 4.83% 4.82%
Garam biologis 339 % 338 % Garam biologi 3.39% 3.38 %
0, 0
Pengawet 0.30% 030% Pengawet 0.30 % 0.30 %
Bahan non-reaktif 9,99 % 9,97 % - -
' - i Bahan tidak reaktif 9.99 % 9.97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Persentase dalam bobot/bobot

Peratus dalam berat/berat

Nota: Untuk penerangan bagi simbol yang digunakan, rujuk hujung akhir sisip bungkusan ini. Lawati
laman web kami di www.accu-chek.com atau hubungi wakil Roche setempat untuk maklumat lanjut.

Melaporkan Kejadian Serius

Untuk pesakit/pengguna/pihak ketiga yang berada di Kesatuan Eropah dan di negara yang
mempunyai rejim kawal atur yang serupa; jika semasa penggunaan alat ini atau akibat daripada
penggunaan alat ini berlaku kejadian yang serius, sila laporkan kejadian tersebut kepada pengeluar
dan pihak berkuasa di negara anda.

SEMAKAN TERAKHIR: 2021-04
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Repiiblica Argentina

Autorizado por ANMAT PM-2276-8576

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.

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Accu-Chek Enquiry Line: 1800 251 816
www.accu-chek.com.au

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

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

Uso em diagnoéstico in vitro

Chile

Importado por Roche Chile Ltda.

Av. Cerro EI Plomo 5630, piso 12, Las Condes, Santiago, Chile

Distribuido por BOMI de Chile S.p.A., Camino al Noviciado 3707, Mddulo 3, Pudahuel, Santiago, Chile
Servicio de Atenci6n al Cliente Chile: 800 471800

www.accu-chek.cl

Colombia
Accu-Chek Responde: 018000125215
www.accu-chek.com.co

Ecuador
Queremos escucharte: 1800222824
www.accu-chek.com.ec

Costa Rica
Centro de Atencion al Cliente: 800-000-3422
www.accu-chekcac.com

Guatemala
Centro de Atencion al Cliente: 1-801-00-34222
Wwww.accu-chekcac.com

India

Accu-Chek Customer Care Helpline: 1800 120 6020 (Toll-free)
(Monday to Saturday, 7:30 AM to 9:30 PM)

SMS ‘HELP’ to 5757535*

*Charges applicable as per your network provider

Email: india.accu-chek@roche.com

www.accu-chek.in

Indonesia

Customer Support and Service Centre
Hotline: 0-800-1-222-999
www.accu-chek.co.id

Perti
Queremos escucharte: 0800 00 388
www.accu-chek.com.pe

Philippines

Accu-Chek Customer Hotline:

Phone: (02) 7718 7575/ (02) 7718 7588 /
+63 917 8978000
www.accu-chek.com.ph

Singapore
Accu-Chek ExtraCare line: 6272 9200
www.accu-chek.com.sg

&4

FUE & FR/ME: Manufactured by Bionostics, Inc.

(7 Jackson Road, Devens, MA 01434, U.S.A))

for Roche Diabetes Care GmbH

(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
BESVEEE CRERBEEDEREROBRAR
BEENEI: AdeHPILEREREK =R2951018
RATEBELR © 0800-060-333

www.accu-chek.com.tw

AP EE BRI = 7 5501659458

dszmelng

UHLNLENNTgNAN

uaARa-iA AaATuAeT 027912222
www.accu-chek.co.th

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

Malaysia

Customer Support and Service Centre:
Toll-Free Line: 1-800-88-1313
www.accu-chek.com.my

Roche Pakistan Limited

37-B, 1st Floor, Block 6,

PECHS Karachi - 75400 Pakistan

Contact: 0800-76243

www.accu-chek.com.pk

México

Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:

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

Panama
Centro de Atencion al Cliente: 800-3422
www.accu-chekcac.com

Uruguay

Tel: +598 26261400

Servicio Accu-Chek 08002114
www.accu-chek.com.uy

Chstelz

024 x| @ Y AMH|A HE
FEHEHHS} 080-909-2222
(B-3 2% 9A| ~ 2F 54|)
www.accu—chek.co.kr

[l Eol 2]

B2 ATEHF)

MESEA 27 B3| 2z 1082 22 ME YUY
4~85 (LHA|5)

Hst: (02)550-3300

[H=&]1

Roche Diabetes Care GmbH (5¢)
Sandhofer Strasse 116,

68305 Mannheim, Germany

&E
EFRIBELE © +852-2485 7512 (M AKER])
www.accu-chek.com.hk

Hong Kong
Enquiry hotline: +852-2485 7512 (office hours)
www.accu-chek.com.hk

Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

C€nz

IVD

Made in U.S.A.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK GUIDE, ACCU-CHEK GUIDE ME, T'[X, & fin,
and wamAq-1nA are trademarks of Roche.

© 2023 Roche Diabetes Care
08394563068A-0823
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia; PRODUCTOS ROCHE SA.

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 85 paginals.
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