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USO PREVISTO

El sistema para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT,

que incluye el medidor de glucosa en sangre, las tiras reactivas
compatibles y las soluciones de control, es un sistema automatizado
destinado a la medicion cuantitativa de la glucosa en:

e Sangre arterial
e Sangre venosa

¢ Sangre capilar total recién extraida de la yema del dedo o la
palma de la mano

¢ Sangre capilar total recién extraida del talon en neonatos

El sistema esta pensado para el autodiagndstico por parte de las
personas con diabetes y para que los profesionales de la salud
realicen analisis cerca de los pacientes con el fin de monitorizar la
eficacia del control de la diabetes. El sistema también esta pensado
para la medicién cuantitativa de los niveles de glucosa en neonatos.

El sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT no
debe utilizarse para el diagndstico ni la deteccién de la diabetes.

El analisis en lugar alternativo (palma de la mano) debe realizarse
solamente cuando se esté en un estado estable (cuando los niveles
de glucosa no estén cambiando rapidamente).

El sistema esta disenado exclusivamente para
diagnéstico in vitro.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

e [ Leala guia del usuario de CONTOUR NEXT, el folleto del
dispositivo de puncidn, si se suministra, y todas las instrucciones
incluidas en el kit del medidor antes de realizar un andlisis. Siga
todas las instrucciones de uso y mantenimiento exactamente como
se describen para evitar resultados inexactos.

¢ Elmedidor CONTOUR NEXT funciona EXCLUSIVAMENTE con las
tiras reactivas CONTOUR NEXT y la solucién de control CONTOUR NEXT.

 [Ii Profesionales de la salud; consulte la seccién 5 Ayuda:
Profesionales de la salud.




ADVERTENCIA

e Silalectura de glucosa en sangre esta por debajo del
nivel critico que haya establecido con el profesional de la
salud, siga sus recomendaciones inmediatamente.

Si la lectura de glucosa en sangre esta por encima del
limite recomendado por el profesional de la salud:

1. Lavese y séquese cuidadosamente las manos.

2. Repita el analisis con una tira nueva.
Si obtiene un resultado similar, siga las recomendaciones
del profesional de la salud inmediatamente.

¢ Si experimenta sintomas de glucosa alta o baja en sangre,
midase el nivel de glucosa en sangre. Si el resultado
del analisis esta por debajo del nivel critico que ha
establecido con el profesional de la salud o por encima
del limite recomendado, siga las recomendaciones del
profesional de la salud inmediatamente.

e Enfermedad grave. El dispositivo no debe utilizarse para
realizar un analisis en enfermos criticos. Los analisis de
glucosa en sangre capilar pueden no ser clinicamente
adecuados para personas con poco flujo sanguineo
periférico. El estado de shock, la hipotension grave y la
deshidratacién grave son ejemplos de cuadros clinicos
que podrian afectar negativamente a la medicion de la
glucosa en sangre periférica.=3



¢ Hable con su profesional de la salud:

o Antes de configurar cualquier Intervalo
objetivo en su medidor o en un software de
Ascensia Diabetes Care compatible.

o Antes de cambiar su medicacion en funcién de los
resultados del analisis.

o Acerca de si el andlisis en lugar alternativo (AST, por
sus siglas en inglés) es apropiado en su caso.

o Antes de tomar cualquier otra decision de importancia
médica.

* No utilice resultados de muestras de sitios alternativos
para calibrar un dispositivo de monitorizacion continua de
glucosa ni para calculos de dosis de insulina.

* Comente la configuracion del Intervalo objetivo con su
profesional de la salud.

¢ No calibre un dispositivo para monitorizacion continua de
glucosa en sangre a partir de un resultado de control.

¢ No calcule un bolo en funcion de un resultado del control.

e El uso de este instrumento en un entorno seco,
especialmente si hay materiales sintéticos presentes
(ropa sintética, alfombras, etc.), puede provocar
descargas electrostaticas nocivas que pueden causar
resultados erroneos.

¢ No utilice el dispositivo cerca de fuentes de radiacion
electromagnética intensa, puesto que estos pueden
interferir con su correcto funcionamiento.

e Este equipo esta disefiado para su uso en un entorno
de asistencia sanitaria doméstica y en un entorno
de centro de asistencia sanitaria profesional. Sise
sospecha que el rendimiento se ve afectado por
interferencias electromagnéticas, puede restablecerse el
funcionamiento correcto aumentando la distancia entre el
equipo y la fuente de las interferencias.



Posible riesgo biolégico

Lavese siempre las manos con agua y jabon y séqueselas
bien antes y después de realizar un analisis o de manipular
el medidor, el dispositivo de puncion o las tiras reactivas.
Se considera que todos los sistemas de medicion de glucosa
en sangre representan un posible riesgo bioldgico. Los
profesionales de la salud o las personas que utilicen este
sistema en varios pacientes deberan seguir el procedimiento
de control de infecciones aprobado por su institucion para la
prevencion de enfermedades de transmision sanguinea.

El dispositivo de puncion suministrado esta disefiado para

el autodiagndstico por parte de un solo paciente. No debe
usarse en mas de una persona debido al riesgo de infeccion.
Deseche siempre las tiras reactivas y las lancetas usadas como
residuo médico o como le haya indicado su profesional de la salud.
Los profesionales de la salud deben seguir los requisitos de
eliminacion de riesgos bioldgicos de su centro.

El uso de este dispositivo en varios pacientes puede dar lugar a
la transmision del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH),
el virus de la hepatitis C (VHC), el virus de la hepatitis B (VHB) u
otros patégenos transmitidos por la sangre.*®

Se considera que todos los componentes del kit presentan
un riesgo bioldgico y pueden transmitir enfermedades
infecciosas, incluso después de haber llevado a cabo las
tareas de limpieza y desinfeccion.# Consulte la seccién

5 Ayuda: Limpieza y desinfeccion.

Para obtener instrucciones completas sobre la limpieza 'y
desinfeccion de su medidor, consulte la seccion 5 Ayuda:
Limpieza y desinfeccion.

® No reutilice las lancetas. Las lancetas usadas no son
estériles. Use una nueva lanceta cada vez que realice un
analisis.

El dispositivo de puncion, las lancetas y las tiras reactivas
son para su uso en un solo paciente. No los comparta con
nadie, ni siquiera con miembros de su familia. No los utilice
en mas de un paciente.*



Piezas pequenas

¢ Manténgase fuera del alcance de los nifios. Este
kit contiene piezas pequefas que, si se tragan
accidentalmente, pueden provocar asfixia.

e Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios. Muchos

tipos de pilas son venenosas. En caso de ingestion, pongase
en contacto inmediatamente con el centro de toxicologia.

ATENCION

e Utilice inicamente solucién de control CONTOUR NEXT (Normal,
Low [Bajo] o High [Alto]) con el sistema para andlisis de glucosa en
sangre CONTOUR NEXT. Si utiliza cualquier otra solucién de control
distinta de CONTOUR NEXT, puede obtener resultados inexactos.

¢ No utilice materiales cuya fecha de caducidad esté
vencida. El uso de material caducado puede causar
resultados inexactos. Compruebe siempre las fechas de
caducidad de los materiales para el analisis.

NOTA: Si esta es la primera vez que abre la solucién de
control, escriba la fecha en el frasco.

¢ No use una solucion de control si han transcurrido mas de
6 meses desde la fecha en la que abri6 el frasco por primera vez.

e Utilice unicamente el equipo aprobado (por ejemplo, cable
USB) del fabricante o de organismos certificados, como
UL, CSA, TUV o CE.

¢ No presione la punta de la tira reactiva contra la piel ni
deposite la sangre encima de la tira reactiva. Estas acciones
podrian dar lugar a resultados inexactos o errores.

¢ Existe una posibilidad remota de que un especialista
informatico pueda interceptar sus comunicaciones

inalambricas durante el emparejamiento de su medidor
\ J




de glucosa en sangre y, posteriormente, pueda leer las
lecturas de glucosa en sangre de su medidor. Si cree
que esto es un riesgo, vincule su medidor de glucosa en
sangre lejos de otras personas. Después de vincular su
dispositivo, no necesitara tomar esta medida.

* No permita que la solucion de limpieza o desinfectante
penetre en el medidor por las zonas abiertas, como las
que rodean los botones, el puerto para la tira reactiva y el
puerto de datos del medidor, como el puerto USB.

LIMITACIONES

e Altitud: Este sistema no se ha sometido a pruebas a
altitudes superiores a 6301 metros.

¢ Hematocrito: Los niveles de hematocrito no afectan a los
resultados de las tiras reactivas CONTOUR NEXT de forma
significativa en el rango de 0 % a 70 %.

* Conservantes: Los profesionales de la salud pueden
recolectar la sangre en tubos de ensayo que contengan
heparina. No utilice otros anticoagulantes ni conservantes.

* Xilosa: No utilice el medidor durante una prueba de
absorcién de xilosa ni poco después de realizarse esta
prueba. La xilosa de la sangre ocasionara interferencias.

* Profesionales de la salud: Los anélisis de sangre
venosa, arterial y neonatal se limitan al uso por parte de
profesionales de la salud.

e Analisis en lugar alternativo (AST): No utilice resultados
de muestras de sitios alternativos para calibrar un
dispositivo de monitorizacion continua de glucosa ni para
célculos de dosis de insulina.




NOTAS

Mantenga siempre las tiras reactivas CONTOUR NEXT en

el frasco o paquete de aluminio originales. Cierre el frasco
con firmeza inmediatamente después de sacar una tira
reactiva. El frasco esta disefiado para mantener las tiras
reactivas secas. No coloque ni almacene otros elementos o
medicamentos en el frasco de tiras reactivas. Evite exponer
el medidor y las tiras reactivas a niveles excesivos de
humedad, calor, frio, polvo o suciedad. La exposicion a la
humedad ambiental al dejar abierto el frasco o no guardar
las tiras reactivas en su frasco o paquete de aluminio original
puede daiar las tiras reactivas. Esto podria dar lugar a
resultados inexactos.

Compruebe que el producto contiene todas las piezas y que
no estan danadas ni rotas. Si el envase de las tiras reactivas
esta abierto o dafiado, no utilice esas tiras reactivas. Para
obtener piezas de recambio, pdngase en contacto con

el servicio de atencién al cliente. Consulte la seccion
Informacion de contacto o la caja.

El medidor esta disefiado para ofrecer resultados exactos
en los analisis de sangre realizados a temperaturas entre
5°Cy 45 °C. Si el medidor o la tira reactiva estan fuera de
este intervalo, no realice un analisis hasta que ambos estén
dentro de dicho intervalo. Siempre que traslade el medidor
de un lugar a otro, espere unos 20 minutos para que se
ajuste a la temperatura del nuevo entorno antes de realizar el
analisis de glucosa en sangre.

Encontrara un resumen de seguridad y rendimiento (SSP)
de su dispositivo en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Utilice la siguiente informacion:

Nombre del fabricante: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Nombre del dispositivo: Medidor de glucosa en sangre
Contour Next




¢ El medidor CONTOUR NEXT viene configurado y bloqueado
para mostrar los resultados en mg/dL (miligramos de
glucosa por decilitro de sangre).

o Los resultados en mg/dL no llevan decimal.
o Los resultados en mmol/L llevan decimal.

Ejemplo: n" o] .' '.
- - - -

mg /dL mmol/ L

Compruebe la pantalla para asegurarse de que los resultados se
muestran correctamente. En caso contrario, pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente. Consulte Informacion de
contacto.

¢ El sistema para analisis de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT tiene un intervalo de medicion
de 10 mg/dL a 600 mg/dL.

o Pararesultados inferiores a 10 mg/dL o superiores
a 600 mg/dL:
m Si el medidor no muestra un valor y muestra la
pantalla LO (Bajo), pongase en contacto con su
profesional de la salud inmediatamente.

m Si el medidor no muestra un valor y muestra la
pantalla HI (Alto), lavese las manos o lave el sitio
del andlisis y repita el andlisis con una tira reactiva
nueva. Si el medidor vuelve a mostrar la pantalla Hl
(Alto), siga las recomendaciones de su médico
inmediatamente.

¢ Sise ha producido un accidente grave mientras se
usaba este dispositivo 0 como consecuencia de su
uso, notifiqueselo al fabricante o a su representante
autorizado y a las autoridades nacionales.




PUESTA EN MARCHA

El medidor CONTOUR NEXT y la tira reactiva
CONTOUR NEXT

Fecha

Marcador de
comidas

Hora —==2@ 0:45

Pulsar para desplazarse -
hacia arriba A
Pulsar y mantener
pulsado para un
desplazamiento

continuado -

Pulsar para desplazarse ~

hacia abajo ¥

Pulsar y mantener .

Zlélsssg ;;;ir:nlig M'L Extremo cuadrado gris:

continuado J | Introduzca este e)ldremo en

el puerto para la tira reactiva

Pulsar y mantener
pulsado OK para
encender o apagar

el medidor

Pulsar OK para
aceptar una seleccion

@ — Luz del puerto para
la tira reactiva

Puerto para la tira reactiva 8
‘@—— Punta para la muestra:

Aqui se absorbe la
muestra de sangre

* Para salir del Registro o de Medias y volver a la pantalla
Inicio, pulse OK.
e Cuando el simbolo esté parpadeando, puede seleccionarlo.



Revisar la pantalla del medidor

Mantenga pulsado OK hasta que el medidor se encienda, unos
3 segundos.

La pantalla muestra el Autodiagndstico de encendido.

Todos los simbolos de la pantallay la

luz blanca del puerto para la tira reactiva
se iluminan brevemente. Verifique que
aparezca 8.8.8 en la pantalla del medidor
y que la luz blanca del puerto para la tira
reactiva esté visible.

Si faltan caracteres o si la luz del puerto
para la tira tiene un color distinto de blanco,
pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente. Consulte Informacion
de contacto. Esto puede afectar a la forma
en que se ven los resultados.

NOTA: El medidor se entrega con ajustes predefinidos de fecha,
hora e intervalo objetivo. Puede cambiar estas funciones en
Configuracion. Consulte la seccion 4 Configuracion.

Simbolos de su medidor

m Qué significa el simbolo

Luz amarilla: el resultado del analisis esta por
encima del Intervalo objetivo.

Luz verde: el resultado del analisis esté en el
Intervalo objetivo.

Luz rojo: el resultado del andlisis esta por debajo
del Intervalo objetivo.

El resultado del analisis de la glucosa en sangre
esta por encima del Intervalo objetivo.

El resultado del analisis de la glucosa en sangre
estd en el Intervalo objetivo.

</» 800




m Qué significa el simbolo

El resultado del analisis de la glucosa en sangre

¥ esta por debajo del Intervalo objetivo.
Hi El resultado del analisis esta por encima de 600 mg/dL.

El resultado del analisis esta por debajo de 10 mg/dL.

Su Registro.

Configuracién del medidor.

Marcador En ayunas.

Marcador Antes de comer.

Marcador Después de comer.

No hay ningun marcador de comidas seleccionado.

Q. X | @ || 2x B =3

Un Intervalo objetivo o un ajuste de Intervalo
obijetivo.

' Ajuste del indicador del intervalo objetivo smartLIGHT.
E El medidor esta listo para realizar el andlisis.
o Afadir mas sangre a la misma tira reactiva.
A Resultado del andlisis con la solucién de control.
Simbolo Bluetooth: significa que el ajuste
% inalambrico de Bluetooth est4 activado; el medidor
se puede comunicar con un dispositivo movil.
- Pila baja.
f—] Pila agotada.
E Error del medidor.
'@ Funcion de Recordatorios.
¢ | Funcion de sonido.
1d Avg |Medias de 7, 14, 30 y 90 dias.
n Numero total de lecturas de glucosa en sangre

utilizadas para calcular las medias.




Pantalla Inicio

La pantalla Inicio tiene 2 opciones: Registro [J]'y
Configuracién X.

045 12 M * Pararesaltar el simbolo del Registro []
o de Configuracién £, pulse el
boton V.

ey * Para entrar al Registro, pulse OK
i mientras el simbolo de Registro esté
parpadeando.

* Para entrar en Configuracion,
pulse OK mientras el simbolo de
Configuracion esté parpadeando.

Funciones del medidor
AU TOCOD’F , CA Cl éN Segul:;ia,;rpor;unidad

La obtencién de la muestra Second-Chance sampling (Segunda
oportunidad de llenado) permite aplicar mas sangre a la

misma tira reactiva si la primera muestra de sangre no fuera
suficiente. La tira reactiva se ha disefiado para “absorber” la
sangre facilmente en la punta para la muestra. No vierta sangre
directamente sobre la superficie plana de la tira reactiva.



H ANALISIS

Prepararse para realizar el analisis

[T5] Lea la guia del usuario de CONTOUR NEXT, el folleto del
dispositivo de puncién, si se suministra, y todas las instrucciones
incluidas en el kit del medidor antes de realizar un analisis.

Compruebe que el producto contiene todas las piezas y que
no estan dafadas ni rotas. Si el paquete de tiras reactivas
esta abierto o dafiado, no las utilice. Para obtener piezas de
recambio, pongase en contacto con el servicio de atencién al
cliente. Consulte Informacion de contacto.

NOTA: El medidor CONTOUR NEXT funciona exclusivamente
con las tiras reactivas CONTOUR NEXT y la solucion de control
CONTOUR NEXT.

Anadlisis en la yema de los dedos

Antes de comenzar con el andlisis, asegurese de tener todos los
materiales que va a necesitar:

* Medidor CONTOUR NEXT.

e Tiras reactivas CONTOUR NEXT.

* Dispositivo de puncion y lancetas del kit, si se incluyen.

Para realizar un control de calidad, consulte la seccion 5 Ayuda:
Analisis con la solucion de control.

Algunos articulos se venden por separado. Consulte la seccion
6 Informacion técnica: Lista de verificacion para el servicio de
atencion al cliente.



Glucosa en sangre alta/baja

ADVERTENCIA: Posible riesgo biologico

e Se considera que todos los componentes del kit presentan
un riesgo bioldgico y pueden transmitir enfermedades
infecciosas, incluso después de haber llevado a cabo las
tareas de limpieza y desinfeccién.* Consulte la seccién 5
Ayuda: Limpieza y desinfeccion.

* Lavese siempre las manos con aguay jabon y séqueselas
bien antes y después de realizar un analisis o de manipular
el medidor, el dispositivo de puncion o las tiras reactivas.

* Para obtener instrucciones completas sobre la limpieza y
desinfeccion de su medidor, consulte la seccion 5 Ayuda:
Limpieza y desinfeccion.

Sintomas de un nivel de glucosa en sangre alto
o bajo

Si conoce los sintomas de un nivel de glucosa en sangre

alto o bajo, podra comprender mejor los resultados de los
andlisis. De acuerdo con la American Diabetes Association
(www.diabetes.org), algunos de los sintomas mas comunes son:

Nivel de glucosa en sangre bajo (hipoglucemia):

temblor * desmayo
sudores e convulsiones
taquicardia e irritabilidad
vision borrosa e hambre extrema
confusién * mareos



Nivel de glucosa en sangre alto (hiperglucemia):
e aumento de lafrecuencia  * aumento de la fatiga
urinaria * hambre
¢ sed excesiva
* vision borrosa

Cuerpos cetonicos (cetoacidosis):
» dificultad para respirar e excesiva sequedad de boca
* nauseas o vomitos

ADVERTENCIA

Si presenta algunos de estos sintomas, analice el
nivel de glucosa en sangre. Si el resultado del analisis
esta por debajo del nivel critico que ha establecido
con el profesional de la salud o por encima del

limite recomendado, siga las recomendaciones del
profesional de la salud inmediatamente.

Para obtener informacion adicional y conocer la lista completa
de sintomas, contacte con su profesional de la salud.



Preparar el dispositivo de puncion

Consulte el folleto del dispositivo de puncién para
obtener instrucciones detalladas sobre como preparar
dicho dispositivo de puncién y como realizar el analisis
en la yema del dedo o la palma de la mano.

ADVERTENCIA: Posible riesgo biologico

» El dispositivo de puncién suministrado esta disefiado
para el autodiagnostico por parte de un solo paciente.
No debe usarse en mas de una persona debido al riesgo
de infeccion.

U ® No reutilice las lancetas. Las lancetas usadas no son
estériles. Use una nueva lanceta cada vez que realice un
analisis.

* Deseche siempre las tiras reactivas y las lancetas usadas
como residuo médico o como le haya indicado su
profesional de la salud.

¢ Los profesionales de la salud deben seguir los requisitos
de eliminacion de riesgos bioldgicos de su centro.

Introducir la tira reactiva

ATENCION: No utilice materiales cuya fecha de caducidad
esté vencida. El uso de material caducado puede dar lugar
a resultados inexactos. Compruebe siempre las fechas de
caducidad de los materiales para el analisis.




NOTA: Si las tiras se almacenan en un frasco, ciérrelo
inmediatamente tras retirar la tira reactiva.

Algunos articulos no estan disponibles en todas las regiones.

( 1. Extraiga la tira reactiva

CONTOUR NEXT.

2. Introduzca con firmeza el
extremo cuadrado gris en el
puerto para la tira reactiva
hasta que el medidor emita
un pitido.

{0:4g 2y La pantalla muestra una gota de sangre
parpadeando, lo que indica que esta
listo para realizar el andlisis de una gota
de sangre.

NOTA: Una vez introducida la tira reactiva, aplique sangre a
la tira reactiva en los 3 minutos siguientes, o el medidor se
apagara. Extraiga la tira reactiva y vuelva a introducirla para
empezar un analisis.



Obtener la gota de sangre: Andlisis en la

yema de los dedos

NOTA: Para obtener informacion sobre el andlisis en lugar
alternativo, consulte la seccion 2 Andlisis: Analisis en lugar
alternativo (AST): Palma de la mano.

ADVERTENCIA

Los residuos de las manos (por ejemplo, de comida o de geles
de desinfeccion) pueden afectar a los resultados del analisis.
Lavese siempre las manos con agua y jabén y séqueselas
bien antes y después de realizar un analisis o de manipular el
medidor, el dispositivo de puncion o las tiras reactivas.

1. Presione el dispositivo de
puncion firmemente contra el
lugar de puncién y presione el
botén de desbloqueo.

2. Ponga en contacto
inmediatamente la punta de la tira
reactiva con la gota de sangre.

La sangre es absorbida en la tira
reactiva a través de la punta.

3. Mantenga la punta de la tira
reactiva en contacto con la
gota de sangre hasta que el
medidor emita un pitido.

NOTA: Si la funcion Marcador de comidas esta activada, no
retire la tira reactiva hasta que haya seleccionado un Marcador

de comidas. m



ATENCION: No presione la punta
de la tira reactiva contra la piel ni
deposite la sangre encima de la
tira reactiva. Esto podria dar lugar
a resultados inexactos o errores.

Segunda oportunidad de llenado: Aplicar
mas sangre
) 1. Si el medidor emite dos pitidos y la pantalla
EG;EG muestra una gota de sangre intermitente
con un signo mas, la tira reactiva no tiene
suficiente sangre.

2. Aplique mas sangre a la misma tira

= = reactiva antes de que transcurran

E+‘: 60 segundos.

o ; NOTA: Si la pantalla muestra un mensaje de
error E 1, retire la tira y comience con una
nueva tira.



Acerca de los Marcadores de comidas

Puede asociar un Marcador de comidas a su resultado de glucosa
en sangre cuando la funcién Marcador de comidas esté activada.

El medidor CONTOUR NEXT se entrega con los Marcadores
de comidas desactivados. Puede activar los Marcadores
de comidas y cambiar los Intervalos objetivo en
Configuracién £¥. Consulte la seccion 4 Configuracion.

NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.

m Significado Intervalo objetivo

Y
En
ayunas

Utilicelo al realizar un
analisis en ayunas
(no comer ni beber
durante 8 horas,
excepto agua o
bebidas no caldricas).

El medidor compara su
resultado con el Intervalo
objetivo Antes de comer.

(Predefinido en 70 mg/dL-
130 mg/dL)

v

Antes de
comer

Utilicelo al realizar un
analisis 1 hora antes
de una comida.

El medidor compara su
resultado con el Intervalo
objetivo Antes de comer.

(Predefinido en 70 mg/dL-
130 mg/dL)

¢

Utilicelo al realizar
un analisis 2 horas

El medidor compara su
resultado con el Intervalo
objetivo Después de

Desdpués después del primer | oo,
e .
comer gg,ﬁgg de una (Predefinido en 70 mg/dL-
) 180 mg/dL)
Utilicelo al realizar un El medidor compara su
X a;mahsns en ctualqwer resultado con el Intervalo
gin |oomomentoqueno | gpjetivo Global.
sea después de ayunar Predefinid 70 ma/dL
marca | antes o después de g srg e I/?jILO en 70 mg/aL-
una comida. mg/dL)




Anadir un Marcador de comidas a

una lectura

Durante un andlisis de glucosa en sangre, silos Marcadores de
comidas estan activados, puede seleccionar un Marcador de comidas
cuando el medidor muestre su resultado. No se puede seleccionar un
Marcador de comidas en la pantalla Configuracion.

Para obtener mas informacion, consulte la secciéon 2 Andlisis:
Acerca de los Marcadores de comidas.

Ejemplo:
No pulse OK ni retire la tira
reactiva todavia.

Puede seleccionar el marcador
que esta parpadeando o elegir un
Marcador de comidas diferente.

Para activar los Marcadores de comidas, consulte la seccién 4
Configuracion: Configurar la funcion de marcadores de comidas.

En ayunas

Antes de comer
Después de comer
Sin marca

1. Si el Marcador de comidas que esta parpadeando es el que
usted desea, pulse OK

i (21



2. Para seleccionar un Marcador de comidas diferente,
pulse el boton A o ¥ en el medidor para desplazarse por
los marcadores.

3. Cuando el Marcador de comidas que desee esté
parpadeando, pulse OK.

4. Si se trata de una lectura Antes de comer, puede configurar
un Recordatorio para analizar su nivel de glucosa en
sangre mas tarde. Consulte la seccidn 2 Analisis: Fijar un
recordatorio de andlisis.

Si no selecciona un Marcador de comidas en 3 minutos, el

medidor se apaga. Su lectura de glucosa en sangre se almacena

en el Registro sin un Marcador de comidas.

Fijar un recordatorio de analisis

1. Asegurese de que la funcién de Recordatorios (©
esté activada en Configuracion.
Consulte la seccion 4 Configuracion: Configurar la funcion
de Recordatorios.

2. Marque una lectura de glucosa en sangre como Antes de
comer y, a continuacion, pulse OK.

_____________ 3. Para desplazarse de 2 horas a

|- ' 0,5 horas en intervalos de media hora,
ﬁ h: pulse el boton Ao V.
: h

4. Para configurar el Recordatorio,

® pulse OK.
{0:45 2y La pantalla regresa a la lectura
‘ ‘n Antes de comer. El medidor muestra
4 % el simbolo de Recordatorios ©
l l Ll para confirmar que se ha fijado el

mg /dL recordatorio.



Indicador del intervalo objetivo smartLIGHT

Cuando el analisis de glucosa en sangre ha finalizado, el medidor
muestra el resultado con las unidades, la hora, la fecha, el marcador de
comidas (si se selecciond) y el simbolo del Intervalo objetivo: Por encima
del objetivo 4, Dentro del objetivo « o Por debajo del objetivo .

Ejemplo: Resultado del andlisis de sangre con un Marcador de
comidas seleccionado y un Recordatorio configurado:

o5 12N
(Ul

v v
il

-

NOTA: Para cambiar el Marcador de comidas que selecciono,
tiene que utilizar CONTOUR DIABETES app.
NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.

Si el ajuste de smartLIGHT esta activado, el puerto para la tira reactiva
muestra un color que representa su resultado en comparacion con el
Intervalo objetivo Antes de comer, Después de comer o Global.

Elamarillo por encima del 4
significa  objetivo

Elverde  dentro del v
significa  objetivo

El rojo por debajo del
significa  objetivo \ 4

Si su resultado de glucosa en sangre esta por debajo del objetivo,
smartLIGHT esta de color rojo y el medidor emite dos pitidos.

Si no selecciona un Marcador de comidas, el resultado de su andlisis
de glucosa en sangre se compara con un Intervalo objetivo Global.

NOTA: Para cambiar un Intervalo objetivo individual, consulte la
seccion 4 Configuracion: Cambiar Intervalos objetivo Antes/Después
de comer. Para cambiar un Intervalo objetivo global, consulte 4
Configuracion: Cambiar el Intervalo objetivo Global.
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Para ir a la pantalla Inicio, Para apagar el medidor,
pulse OK. extraiga la tira reactiva.

El andlisis de glucosa en sangre ha finalizado.

Resultados del analisis

ADVERTENCIA

* Consulte siempre con su profesional de la salud antes de
cambiar su medicacion en funcion de los resultados del
analisis.

¢ Silalectura de glucosa en sangre esta por debajo
del nivel critico que haya establecido con el
profesional de la salud, siga sus recomendaciones
inmediatamente.

¢ Sila lectura de glucosa en sangre esta por encima del
limite recomendado por el profesional de la salud:

1. Lavese y séquese cuidadosamente las manos.
2. Repita el analisis con una tira nueva.

Si obtiene un resultado similar, siga las recomendaciones
del profesional de la salud inmediatamente.




Valores esperados de los resultados del analisis

Los valores de glucosa en sangre variaran dependiendo de

la ingesta de comida, la dosis de medicamento, el estado de
salud, el estrés o la actividad. Las concentraciones de glucosa
en plasma no diabéticas deben ser inferiores a 100 mg/dL en
ayunasy a 140 mg/dL en estado posprandial (después de una
comida).® Debera consultar con su profesional de la salud sobre
los valores de glucosa especificos segun sus necesidades.

Resultados LO (Bajo) o HI (Alto)

045 2y ¢ Siel medidor emite dos pitidos y
. n muestra la pantalla LO (Bajo), la
lectura de glucosa en sangre esta
l l l por debajo de 10 mg/dL. Siga las
- "an’ . s g
mg /dL recomendaciones de su médico

inmediatamente. Péngase en
contacto con su profesional de la salud.

y ¢ Si el medidor emite un pitido y
muestra la pantalla HI (Alto), su
lectura de glucosa en sangre esta
por encima de 600 mg/dL.

1. Lavese y séquese
cuidadosamente las manos.
2. Repita el andlisis con una tira nueva.

Si los resultados siguen estando
por encima de 600 mg/dL, siga las
recomendaciones de su médico
inmediatamente.

04y

\_4
‘-"‘-'

3
@

=

e

Para apagar el medidor, extraiga la tira reactiva.



Expulsar y desechar la lanceta usada

Ve

1. No utilice los dedos para retirar
la lanceta del dispositivo
de puncion.

2. Consulte el folleto del
dispositivo de puncion

W/ aparte, si se incluye

con su kit, para obtener

instrucciones sobre la
expulsion automatica de
la lanceta.

ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

El dispositivo de puncion, las lancetas y las tiras
reactivas son para su uso en un solo paciente. No los
comparta con nadie, ni siquiera con miembros de su
familia. No los utilice en méas de un paciente.*°

Se considera que todos los sistemas de medicion de glucosa
en sangre representan un posible riesgo bioldgico. Los
profesionales de la salud o las personas que utilicen este
sistema en varios pacientes deberan seguir el procedimiento
de control de infecciones aprobado por su institucién para la
prevencion de enfermedades de transmision sanguinea.
Deseche siempre las tiras reactivas y las lancetas
usadas como residuo médico o como le haya indicado su
profesional de la salud.

No reutilice las lancetas. Las lancetas usadas no
son estériles. Use una nueva lanceta cada vez que
realice un analisis.

Lavese siempre las manos con agua y jabén y séqueselas
bien antes y después de realizar un analisis o de
manipular el medidor, el dispositivo de puncién o las tiras

reactivas.



Anadlisis en lugar alternativo (AST):

Palma de la mano

Consulte el folleto del dispositivo de puncién para ver las
instrucciones detalladas del analisis en lugar alternativo.

ADVERTENCIA

* Pregunte a su profesional de la salud si el andlisis en
lugar alternativo (AST) es adecuado para usted.

* No utilice resultados de muestras de sitios alternativos
para calibrar un dispositivo de monitorizacién continua de
glucosa ni para célculos de dosis de insulina.

El andlisis en lugar alternativo es aconsejable Unicamente cuando han
transcurrido mas de 2 horas desde una comida, la administracion de la
medicacion para la diabetes o la realizacion de ejercicio. Los resultados
en lugar alternativo pueden ser diferentes de los resultados en la yema del
dedo cuando los niveles de glucosa estan cambiando con rapidez (por
ejemplo, después de una comida, después de administrarse insulina o
durante o después del ejercicio). Ademas, los niveles de glucosa pueden
no aumentar o disminuir tanto como los niveles en la yema del dedo. Por
lo tanto, los resultados en la yema del dedo pueden identificar niveles de
hipoglucemia antes que los resultados en lugar alternativo.

Para realizar el andlisis en lugar alternativo, utilice la capsula de puncion
transparente. El medidor CONTOUR NEXT se puede utilizar para realizar el analisis
enlayema del dedo o la palma de la mano. Consulte el folleto del dispositivo de
puncion para ver las instrucciones detalladas del andlisis en lugar alternativo.
Para obtener una capsula de puncion transparente, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente. Consulte Informacicn de contacto.

No realice el andlisis en lugar alternativo en las siguientes circunstancias:

* Sicree que su nivel de glucosa en sangre es bajo.

* Sisu glucosa en sangre esta cambiando rapidamente.

¢ Sino experimenta los sintomas propios de un nivel bajo de
glucosa en sangre.

¢ Siobtiene resultados del AST que no concuerdan con o que siente.

* Durante una enfermedad o en momentos de estrés.

e Siva a conducir o a manejar maquinaria.



n REGISTRO

El Registro contiene los resultados de los analisis de glucosa
en sangre y sus Marcadores de comidas. Cuando el Registro
llega al maximo de 800 resultados, se elimina el resultado mas
antiguo cuando se completa un nuevo analisis y se guarda en
el Registro.

NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.

Revisar el Registro

NOTA: Para regresar a la pantalla Inicio cuando se esta viendo
el Registro, pulse OK.

Para revisar entradas en el Registro:

1. Mantenga pulsado OK hasta que el medidor se encienda,
unos 3 segundos.

El Registro [J] esta parpadeando en la pantalla Inicio.

n. | 2. Para seleccionar el simbolo de
045 ic. M -
Registro []{ que parpadea, pulse el
botén OK.
3. Para ver los resultados de cada
TZIZ? andlisis individual en el Registro,

pulse el boton V.

045 2y 4. Para desplazarse por los resultados
' ' -' de los analisis, pulse el boton A0 V.
v - Para desplazarse con mayor rapidez,
l l mantenga pulsado el botén Ao V.
[I] mg /dL



Si se desplaza mas alla de la entrada
mas antigua, el medidor muestra la

C
r r ﬁ pantalla de End (Finalizacion).
- l

o

Si ve un resultado de analisis LO (Bajo) o HI (Alto), vaya a
la seccién 2 Analisis: Resultados LO (Bajo) o HI (Alto) para
obtener mas informacién.

5. Para regresar al inicio para revisar entradas, pulse el boton
OK para ir a la pantalla Inicio; a continuacion, seleccione el
simbolo de Registro [I].

Ver medias

1. Para entrar al Registro desde la pantalla Inicio, pulse OK
mientras el Registro [J] esté parpadeando.

2. Para ver sus Medias, pulse el boton A en la primera
pantalla Registro.

Media de Numero
7 dias de analisis
3 d*ﬂvg * 8 3. Para desplazarse por las medias de 7,
"" .' 14, 30 y 90 dias, pulse el boton A.
l .l r' 4. Para regresar a las lecturas del
Y ' Registro, pulse el boton ¥ en 7 d Avg
mg /dL (Media de 7 dias).

5. Para salir de Medias y regresar a la pantalla Inicio en
cualquier momento, pulse OK.



n CONFIGURACION

En Configuracion puede personalizar lo siguiente:
e Elformato de la Horayla hora. * Funcién de Recordatorios.

e Elformato de la Fechay la * Intervalos objetivo.
fecha.  Funcién smartLIGHT.

* Sonido. * Funcionalidad inaldmbrica

¢ Marcadores de comidas. Bluetooth.

NOTA: Pulse OK para aceptar la configuracion actual o
modificada antes de pasar al siguiente ajuste.

Acceder a Configuracion

1. Mantenga pulsado OK hasta

e que el medidor se encienda.

La pantalla Inicio tiene 2 opciones: Registro [I] y
Configuracion £§¥.

{045 2 2. Para resaltar el simbolo
‘ Configuraciéon £, pulse el botén V.
3. Cuando el simbolo de Configuracion
esté parpadeando, pulse OK para
D:]’q‘-' entrar en Configuracion.



1045 2 4. Para desplazarse por las opciones
- de Configuracion, como se muestra

l (") en laimagen, pulse el boton Ao ¥
b ¢ hasta que el simbolo que desea esté
#t | \ q q

parpadeando.
5. Pulse OK.

{0:4g 2y 6. Para salir del menu Configuracion y
) regresar a la pantalla Inicio, pulse el
) botén A o ¥ hasta que el simbolo de
b ¢ Configuracion # esté parpadeando.
3

:-é‘,)@/,;‘_ 7. Pulse OK.

NOTA: Si se encuentra en un ajuste como la Fecha y necesita salir,
pulse OK repetidamente hasta que regrese a la pantalla Inicio.

Cambiar la hora

1. Enla pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ¥ y pulse OK para ir a Configuracion.

ST 12 2. Cuando la hora actual esté
Semie : ) parpadeando en la pantalla
) Configuracion, pulse OK.
I El formato de la hora (12 horas o
OO % 24 horas) esta parpadeando.
i0:45AM 049

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

12 horas 24 horas

Formato de hora m



3. Para cambiar el formato de la hora, si es necesario, pulse el
boton A o ¥y, a continuacion, pulse OK.

fli}-;"lﬁ 4. Para cambiar la hora (parpadea),
( n pulse el botén A o ¥y, a continuacion,
l U pulse OK.
Eo
G 5. Para cambiar los minutos (parpadea),
i .- pulse el botén A o ¥y, a continuacion,
J - pulse OK.

&

6. Para un formato de 12 horas, seleccione AM o PM, segun
sea necesario y, a continuacion, pulse OK.

Cambiar la fecha

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ¥ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracion, pulse el boton ¥
hasta que parpadee la fecha actual y, a continuacion, pulse OK.

4/1e/00 ic. 4.00
A

0o
2 i v

-- p.

Formato de fecha
El formato de fecha (m/d o d.m) parpadea.

GIRAR PARA VER LA SIGUIENTE PAGINA a



3. Para seleccionar Mes/Dia/Afo (m/d) o Dia.Mes.Afio (d.m),
pulse el botén A o ¥y, a continuacion, pulse OK.

i 4. Para cambiar el afio (parpadea), pulse
= el boton A o ¥y, a continuacion,

pulse OK.

(m¥]
P =4

’

¢ dm

5. Para cambiar el mes (parpadea),
pulse el botén A o ¥y, a continuacion,
pulse OK.

Ay

PN
'
[

=
ARV -
ca

#d.m
Sy 6. Para cambiar el dia (parpadea), pulse
.’ -. el boton A o ¥y, a continuacion,
l l. pulse OK.
#d.m -



@) | Configurar el sonido

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ¥ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracion, pulse el boton ¥
repetidamente hasta que parpadee el simbolo de Sonido )
y, a continuacion, pulse OK.

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

Simbolo de sonido: )

3. Para establecer la funcién Sonido en On (Activada) o en Off
(Desactivada), pulse el boton A0 V.

4. Pulse OK.
El medidor se entrega con el Sonido activado. Algunos
mensajes de error anularan los ajustes de Sonido.

Cuando el sonido esta activado:

e Un pitido largo indica una confirmacion.
¢ Dos pitidos indican un error o una situacion que requiere su
atencion.

NOTA: Algunos sonidos permaneceran activados incluso
cuando desactive la funcion Sonido. Para desactivar el sonido
para una lectura de glucosa en sangre por debajo del objetivo,
desactive la funcion smartLIGHT.



Configurar la funcion de

marcadores de comidas

NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.
1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ﬁ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracion, pulse el botén
V repetidamente hasta que parpadeen los simbolos de

Marcadores de comidas @ " f y, a continuacion, pulse
OK.

.......... a cmmmmmmmm——————

UFF:

Simbolos del Marcador de comidas: @ i f

=
o @ Tk

<40 b

El medidor se entrega con la funcion Marcador de comidas
desactivada.

3. Para establecer Marcadores de comidas en On (Activado) o
en Off (Desactivado), pulse el botén A0 V.

4. Pulse OK.

NOTA: Cuando la funcion Marcador de comidas esté activada,
puede seleccionar un Marcador de comidas durante un
analisis de glucosa en sangre.



Configurar la funcion de Recordatorios

Cuando los Marcadores de comidas estan activados, puede
configurar un Recordatorio para analizar su nivel de glucosa en
sangre después de marcar una lectura como Antes de comer.
Si los Marcadores de comidas estan desactivados, consulte
la seccion 4 Configuracion: Configurar la funcion de marcadores
de comidas.

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ¥ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracién, pulse el
botdn ¥ repetidamente hasta que parpadee el simbolo de
Recordatorios (O y, a continuacién, pulse OK.

El medidor se entrega con la funcion de Recordatorios
desactivada.

3. Para establecer la funcion de Recordatorios en On
(Activada) o en Off (Desactivada), pulse el botén Ao V.

"’Un ' 3 &Urr‘

Simbolo de Recordatorios: ©

4. Pulse OK.



@& | Cambiar el Intervalo objetivo Global

ADVERTENCIA

Comente la configuracién de los Intervalos objetivo
con su profesional de la salud.

El medidor muestra un valor predefinido del Intervalo objetivo
Global. Puede cambiar el Intervalo objetivo Global en
Configuracion.

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracion ﬁ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracién, pulse el botén ¥
repetidamente hasta que parpadee el simbolo de Objetivo
& v, a continuacién, pulse OK.

3. Para cambiar la indicacién[B_gjp]que
parpadea en el Intervalo objetivo
Global, pulse el botén A0 V.

4. Pulse OK.

-
[~}

\
'
&
'
(==}
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3
w.

=

=

10 - @0 5- Paracambiarla indicacién[Ai{o]que
— parpadea en el Intervalo objetivo
U Global, pulse el botén A0 V.

X
L' 6. Pulse OK.



Cambiar Intervalos objetivo

Antes/Después de comer

Cuando la funcion Marcador de comidas esta activada, tiene
2 intervalos objetivo en su medidor: un Intervalo objetivo
Antes de comer (que es lo mismo que En ayunas) y un
Intervalo objetivo Después de comer.

Puede cambiar estos intervalos en Configuracion en su

medidor y en CONTOUR DIABETES app.

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de Configuracién
# y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracion, pulse el boton ¥
repetidamente hasta que parpadee el simbolo de Objetivo @””
y, a continuacion, pulse OK.

Objetivo Bajo para Antes de comer/Después de comer
A6- 130 El nimero correspondie_nte al objetivo Bajo
‘ n para Antes de comer @ o Después de
comer Y esta parpadeando.
' U NOTA: Solo hay 1 numero correspondiente
mg /dL al objetivo Bajo para los Intervalos objetivo
Antes de comer i y Después de comer f

o
@II

3. Para cambiar la indicacic’)nEB:a:j:o]que parpadea en ambos
Intervalos objetivo, pulse el boton Ao V.
4. Pulse OK.

Objetivo Alto para Antes de comer

. P Lo e
10 =130 5. Paracambiar laindicacion;Altojque

. - hu parpadea en el Intervalo objetivo
J E] Antes de comer, pulse el botén Ao V.
& lJU 6. Pulse OK.
mg /dL
& g



NOTA: El Intervalo objetivo Antes de comer es también el intervalo
objetivo para una lectura de glucosa en sangre marcada como En ayunas.

Objetivo Alto para Después de comer

10 -fign:  7- Paracambiarla indicaciénEA:It:o]que
parpadea en el Intervalo objetivo
Después de comer, pulse el boton

)
l.l@] AOV.

# "
& mg /dL 8. Pulse OK.

Configurar el indicador del intervalo

objetivo smartLIGHT

El medidor se entrega con el indicador del intervalo objetivo smartLIGHT
activado. Cuando esta funcion esta activada, la luz del puerto para la tira
reactiva muestra un color que corresponde al resultado del andlisis.

El amarillo por encima del ‘
significa  objetivo
Elverde  dentro del v
significa  objetivo
El rojo por debajo del

\4

significa  objetivo

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de Configuracién
LX v pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracion, pulse el
botén ¥ repetidamente hasta que parpadee el simbolo de
smartLIGHT -@-y, a continuacion, pulse OK.

no 4 nee



3. Para establecer la funcion smartLIGHT en On (Activada)
o en Off (Desactivada), pulse el boton A o ¥ para que se
muestre la opcidn que desea.

4. Pulse OK.

* Configurar la funcionalidad

inalambrica Bluetooth

Después de emparejar el medidor con un dispositivo mévil,
puede activar o desactivar el ajuste Bluetooth. Para obtener
instrucciones de emparejamiento, consulte la seccion 4
Configuracion: Modo de emparejamiento.

1. En la pantalla Inicio, seleccione el simbolo de
Configuracién ¥ y pulse OK para ir a Configuracion.

2. Cuando esté en la pantalla Configuracién, pulse el boton ¥
repetidamente hasta que parpadee el simbolo de

Bluetooth 3 y, a continuacion, pulse OK.

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

Simbolo Bluetooth:

3. Para establecer Bluetooth en On (Activado) o en Off
(Desactivado), pulse el boton A0 V.

4. Pulse OK.



CONTOUR DIABETES app

CONTOUR DIABETES app para su medidor
CONTOUR NEXT

El medidor CONTOUR NEXT esta disefiado para funcionar con
CONTOUR DIABETES app y su teléfono o tableta compatible.

CONTOUR DIABETES app le permite hacer lo siguiente:

¢ Anadir notas tras realizar un analisis que ayuden a explicar
los resultados.

* Fijar recordatorios de andlisis.

* Acceder a gréficos de facil lectura de los resultados de los
analisis en un dia o durante un plazo de tiempo.

e Compartir informes.

e Cambiar la configuracion del medidor, segun sea necesario.

CONTOUR DIABETES app:

¢ Almacena automaticamente los resultados.

e Guarda sus notas en Mis lecturas.

* Muestra las tendencias y los resultados de los analisis en
comparacion con sus objetivos.

* Ofrece consejos breves y valiosos para ayudarle a controlar
su diabetes.

¢ Sincroniza el Intervalo objetivo mas reciente desde la
aplicacion o el medidor en todo el sistema.

* Sincroniza la fechay la hora de la aplicacion con el medidor.



Descargar CONTOUR DIABETES app

1. En su teléfono o tableta compatible, vaya a App Store o
Google Play Store.

2. Busque CONTOUR DIABETES app.
3. Instale CONTOUR DIABETES app.

NOTA: El medidor CONTOUR NEXT no se ha probado para utilizarse
con ningun otro programa que no sea el software Ascensia Diabetes
Care compatible. El fabricante no es responsable de los resultados
errdneos provocados por el uso de otros programas.

Modo de emparejamiento

e A
ATENCION: Existe una posibilidad remota de que un especialista
informatico pueda interceptar sus comunicaciones inalambricas
durante el emparejamiento de su medidor de glucosa en sangre,

y posteriormente, pueda leer las lecturas de glucosa en sangre

del medidor. Si cree que esto es un riesgo, vincule su medidor de
glucosa en sangre lejos de otras personas. Después de vincular

su dispositivo, no necesitara tomar esta medida.
\ J

NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.

Para emparejar el medidor con CONTOUR DIABETES app,
descargue la aplicacion y siga las instrucciones para Vincular
un medidor.

Para poner el medidor en modo de emparejamiento:

1. Si el medidor estd apagado, MANTENGA PULSADO OK hasta
que el medidor se encienda. EI medidor muestra la pantalla Inicio.

2. MANTENGA PULSADO el botén A
durante unos 3 segundos hasta que vea el
simbolo de Bluetooth intermitente (como
se muestra en el siguiente paso). Una luz
azul parpadeara cuando se encuentre en
el modo de emparejamiento. E

O -

b




3. Cuando el medidor muestre el nimero de serie, siga las
instrucciones de la aplicacion para hacer coincidir el numero
de serie del medidor.

NuUmero de serie del medidor

ic 3456 1

(ol
'
e

Contrasena

i(0dE: [B9 2 3

1
Bluetooth

Ejemplo: El medidor en modo de
emparejamiento.

Cuando se realiza una conexion, el
medidor muestra la clave de 6 digitos.

4. Introduzca la clave en el dispositivo
inteligente.

Cuando haya emparejado
correctamente el medidor con
CONTOUR DIABETES app, el medidor
mostraran una luz azul y el simbolo de
Bluetooth.

El medidor regresa a la pantalla Inicio.

NOTA: Puede actualizar los Intervalos objetivo desde el
medidor o la aplicacién. Los Intervalos objetivo cambiados mas
recientemente se actualizaran en el medidor y la aplicacion
cuando estén sincronizados.



AYUDA

Cuidado del medidor

Para cuidar el medidor:

¢ Guarde el medidor en el estuche de transporte proporcionado
siempre que sea posible.

¢ Lavese las manos y séquelas cuidadosamente antes de
manipular el medidor y las tiras reactivas para que no entren
en contacto con agua, aceites u otros contaminantes.

* Manipule el medidor cuidadosamente para evitar dafar los
componentes electrénicos o provocar cualquier otro fallo de
funcionamiento.

* Evite exponer el medidor y las tiras reactivas a niveles
excesivos de humedad, calor, frio, polvo o suciedad.

Limpieza y desinfeccion

ATENCION: No permita que la solucion de limpieza o
desinfectante penetre en el medidor por las zonas abiertas,
como las que rodean los botones, el puerto para la tira reactiva
y el puerto de datos del medidor, como el puerto USB.

NOTA: El uso de soluciones de limpieza y desinfeccion distintas
a las recomendadas por el fabricante puede provocar dafnos en
los componentes del sistema.

Las indicaciones sobre limpieza y desinfeccion proporcionadas
no deberan causar ningun dafio ni deterioro a la funda externa,
los botones o la pantalla de visualizacién.



Autodiagnéstico

El medidor CONTOUR NEXT se ha sometido a pruebas con

260 ciclos de limpieza y desinfeccion (lo que equivale a un ciclo por
semana durante 5 afos). Se ha demostrado que este dispositivo
puede soportar 5 afios de limpieza y desinfeccion sin sufrir dafos.

Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente si el
dispositivo no funciona correctamente por alguna razon o si nota
algun cambio en la funda externa del medidor o en la pantalla.
Se recomienda limpiar y después desinfectar el medidor una vez
por semana.

NOTA: No introduzca nada ni intente limpiar en el interior del
puerto para la tira reactiva.

1. El exterior del medidor se puede limpiar con un pafio sin
pelusa humedecido (no empapado) con agua jabonosa.

2. Para la desinfeccion, limpie y después desinfecte el medidor
durante 1 minuto con una solucién hecha de 1 parte de lejia
mezclada con 9 partes de agua. Como alternativa, pueden
utilizarse toallitas bactericidas con hipoclorito de sodio
(lejia) al 0,55 % disponibles en el mercado siguiendo las
instrucciones proporcionadas con las toallitas.

3. Seque el medidor cuidadosamente con un pano sin pelusas
después de limpiarlo y desinfectarlo.

Profesionales de la salud

Los profesionales de la salud o las personas que utilicen este
sistema en varios pacientes deberan seguir el procedimiento de
control de infecciones y las recomendaciones para la prevencién
de enfermedades de transmisién sanguinea aprobados por su
institucion. El medidor CONTOUR NEXT ha sido probado para

10 950 ciclos de desinfeccion utilizando 1 parte de lejia mezclada
con 9 partes de agua.



Asistencia técnica

Si detecta alguno de los siguientes signos de deterioro después
de limpiar o desinfectar el sistema del medidor, deje de utilizarlo
y pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente en
www.diabetes.ascensia.com para obtener asistencia:

¢ pantalla borrosa o dafada,

¢ funcionamiento erréneo del botén de encendido/apagado,

¢ o resultados del control de calidad fuera del rango especificado.
NOTA: Para profesionales de la salud: La impresion en los
botones del medidor puede difuminarse después de muchos
ciclos de limpieza y desinfeccion. Esto no afectara a los
resultados del sistema CONTOUR NEXT.

Transferencia de los resultados a un

ordenador personal

ATENCION: No intente realizar un andlisis de glucosa en sangre
cuando el medidor CONTOUR NEXT esté conectado a un ordenador.

Puede transferir los resultados de los analisis desde el medidor

CONTOUR NEXT a un ordenador, donde podra resumir los datos en un informe
con gréficos y tablas. Para utilizar esta funcidn, necesita el programa para

el control de la diabetes y un cable de USB-A a Micro USB-B de 1 metro

(0 3 pies). Este tipo de cable esta disponible en tiendas de electronica.

NOTA: No esta destinado para su uso en mas de un paciente.

Asegurese de que la tapa del
puerto USB de su medidor esta
completamente cerrada cuando
no lo utilice.

Puerto USB

ATENCION: Utilice unicamente el equipo (por ejemplo, cable
USB) aprobado del fabricante u organismos certificados, como
UL, CSA, TUV o CE.




T I Cuando las pilas estén casi

descargadas, el medidor funciona con
normalidad, y mostrara el simbolo Pila
baja hasta que sustituya las pilas.

Cuando ya no pueda realizar un
analisis, el medidor mostrara la pantalla
Pila agotada. Sustituya las pilas
inmediatamente.

1. Apague el medidor.

2. Dele la vuelta al medidory
deslice la cubierta de las pilas
en la direccion de la flecha.

J

3. Retire las dos pilas agotadas y sustituyalas por dos pilas de
boton CR2032 o DL2032 de 3 voltios.

NOTA: Compruebe siempre la fecha y la hora después de
sustituir las pilas.



= 4. Asegurese de que el signo “+”

' esté orientado hacia arriba en
las pilas nuevas.

5. Ejerza presion sobre cada

pila para introducirla en el
compartimento.

6. Deslice la cubierta de las pilas para volverla a colocar en
su sitio.

7. Deseche las pilas antiguas de acuerdo con la normativa
medioambiental local.

ADVERTENCIA

Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifnos.
Muchos tipos de pilas son venenosas. En caso de
ingestion, pongase en contacto inmediatamente con
el centro de toxicologia.



Solucion de control

NOTA: Agite bien la solucion de control antes del analisis.

( ATENCION: Utilice Ginicamente solucion
de control CONTOUR NEXT (Normal, Baja
y Alta) con el sistema para analisis de
glucosa en sangre CONTOUR NEXT. Si
utiliza cualquier otra solucién de control
distinta de CONTOUR NEXT, puede

obtener resultados inexactos.
_ J

Se aconseja realizar un analisis de control en los

siguientes casos:

¢ Cree que las tiras reactivas estan dafiadas.

¢ Sicree que el medidor puede no estar funcionando
correctamente.

* Si se obtienen repetidamente resultados de glucosa
inesperados.

Los profesionales de la salud deben seguir los requisitos de

analisis de control de calidad establecidos en sus instalaciones.

ADVERTENCIA

¢ Si utiliza una solucion de control que no se
haya mezclado adecuadamente, puede obtener
resultados inexactos.

* No calibre un dispositivo para monitorizacion
continua de glucosa en sangre a partir de un
resultado de control.

¢ No calcule una dosis de insulina a partir de un
resultado de control.

* Las soluciones de control no se deben ingerir.



Algunos articulos no estan disponibles en todas las regiones.

( ATENCION: No utilice )

materiales cuya fecha de

caducidad esté vencida. El

uso de material caducado

puede dar lugar a resultados

inexactos. Compruebe siempre

las fechas de caducidad de los
\materiales para el analisis.

Consulte el folleto de la solucién de control.

Existen soluciones de control Normal, Low (Bajo) o High (Alto)
que se venden por separado si no estan incluidas en el kit

del medidor. Debe analizar el medidor CONTOUR NEXT con
solucion de control Unicamente cuando la temperatura esté en
el intervalo de 15 °C-35 °C. Almacene las soluciones de control
entre los 9 °Cy 30 °C.

Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente para
obtener solucion de control. Consulte Informacion de contacto.



Analisis con la solucion de control

NOTA: Cierre bien el frasco inmediatamente después de sacar
una tira reactiva.

1. Saque una tira reactiva CONTOUR NEXT del frasco o del
blister.

¥0) 2. Introduzca el extremo

' cuadrado gris de la tira
reactiva en el puerto para
la tira reactiva hasta que el
medidor emita un pitido.

El medidor se encendera y mostrara una tira
- reactiva con una gota de sangre que parpadea.

ATENCION: No use una solucién de control si han
transcurrido mas de 6 meses desde la fecha en la que abrio
el frasco por primera vez.

NOTA: Si esta es la primera vez que abre la solucion de
control, escriba la fecha en el frasco.

3. Agite bien el frasco de solucion
de control unas 15 veces antes de
(( 15 cada uso.
X Si utiliza una solucién de control que

no se haya mezclado adecuadamente,
puede obtener resultados inexactos.



4. Quite la tapa del frasco y utilice un pafuelo de papel para
limpiar la solucion que pueda haber alrededor de la punta del
frasco antes de dispensar una gota.

5. Deposite una pequefia gota de solucion de control sobre una
superficie limpia y no absorbente.

NOTA: No aplique la solucién de control sobre la yema del dedo ni
sobre la tira reactiva directamente desde el frasco.

6. Ponga en contacto inmediatamente la punta de la tira reactiva
con la gota de solucion de control.

7. Mantenga la punta en contacto con la gota hasta que el
medidor emita un pitido.

El medidor realiza una cuenta atras de 5 segundos antes de
mostrar el resultados del analisis de control. EI medidor marca
automaticamente el resultado como un andlisis de control.
Los resultados del analisis de control no se incluyen en el
Registro del medidor, en las medias de la glucosa en sangre,
ni en los objetivos en CONTOUR DIABETES app.

8. Compare el resultado del andlisis de control con el intervalo
impreso en el frasco de tiras reactivas, en el paquete de
aluminio o en la base de la caja de tiras reactivas.

9. Retire la tira reactiva y deséchela como un residuo médico o
como le haya indicado su profesional de la salud.

Si el resultado del andlisis de control queda fuera del intervalo,
no utilice el medidor CONTOUR NEXT para realizar un analisis
de glucosa en sangre hasta que el problema esté resuelto.
Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.
Consulte Informacion de contacto.



INFORMACION TECNICA

Pantallas de deteccion de errores

La pantalla del medidor muestra cédigos de error (E mas un
numero) para los errores en los resultados de los analisis, los
errores de las tiras o los errores del sistema. Cuando ocurre un
error, el medidor emite 2 pitidos y muestra un codigo de error.
Pulse OK para apagar el medidor.

Si experimenta errores continuos, péongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente. Consulte Informacion de
contacto.

de error

Errores relacionados con la tira reactiva

E1 Sangre Re@ir.ella tira. Repi_ta el
insuficiente analisis con una tira nueva.
Retire la tira. Repita el
analisis con una tira nueva.
Retire la tira e insértela
correctamente.
Retire la tira. Repita el
analisis con una tira reactiva
CONTOUR NEXT.
Tira dafiada por la | Retire la tira. Repita el

E2 Tira reactiva usada

ES3 Tira al revés

E4 Tira introducida
incompatible

E e .
6 humedad analisis con una tira nueva.
Repita el analisis con una tira
. nueva. Si persiste el error,
Errores de la tira o - ’
E8 pongase en contacto con el

del analisis 2 ” .
servicio de atencion al cliente

de Ascensia Diabetes Care.




Cadigo . .

Errores del analisis

Repita el analisis con una tira
nueva. Si persiste el error,

para el andlisis

E20 Error del analisis | pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente
de Ascensia Diabetes Care.

Demasiado frio Lleve el medidor, latiray la
E 24 para r(_ealizar un soluciérj de p_ontrol auna
analisis con la zona mas calida. Realice el
solucion de control | analisis en 20 minutos.
Demasiado calor |Lleve el medidor, latiray la
E o5 para rgalizar un soluciéq de control a una
analisis con la zona mas fresca. Realice el
solucion de control | analisis en 20 minutos.
. . Lleve el medidor y la tira a
E 27 Daerr:?j'aa:;igi': una zona mas calida. Realice
P el analisis en 20 minutos.
. Lleve el medidory la tira a
E 28 Demasiado calor una zona mas fre)e,:ca. Realice

el analisis en 20 minutos.

Errores del sistema

Mal
funcionamiento
del programa o del
soporte fisico del
medidor

E 30-E 99

Apague el medidor. Vuelva
a encender el medidor. Si
persiste el error, pédngase
en contacto con el servicio
de atencidn al cliente de
Ascensia Diabetes Care.

Contacte con el servicio de atencion al cliente antes de
devolver su medidor por cualquier motivo. Péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente. Consulte

Informacion de contacto.



Lista de verificacion para el servicio de

atencion al cliente

Cuando contacte con el servicio de atencion al cliente:

1. Cuando llame, tenga a mano
el medidor de glucosa en
sangre CONTOUR NEXT, las
tiras reactivas CONTOUR NEXT
y la solucion de control
CONTOUR NEXT.

2. Localice el numero de modelo
(A) el numero de serie (B) y
el codigo UDI (C) en la parte
posterior del medidor.

3. Localice la fecha de
caducidad de las tiras
reactivas en el frasco o del
blister.

4. Compruebe el estado de las
pilas.

Informacic’)n del identificador Unico de dispositivo (UDI):
01) ID del dispositivo

1) fecha de fabricaciéon (AAMMDD)

0) numero de lote

21) numero de serie de SKU

(
e (1
(
[upi]



Contenido del kit del medidor

¢ Medidor de glucosa en sangre CONTOUR NEXT (con dos pilas
de botéon CR2032 o DL2032 de 3 voltios)

¢ Guia del usuario del CONTOUR NEXT

¢ Guia de consulta rapida de CONTOUR NEXT

¢ Dispositivo de puncién

e Lancetas

¢ Funda de transporte

¢ Tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR NEXT (no
incluidas en todos los kits)

Suministros que se podrian necesitar pero que no se incluyen

en el kit:

¢ Solucién de control CONTOUR NEXT

¢ Solucién de desinfeccion

* Toallitas de limpieza

* Cable USB

e Capsula para AST

¢ Tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR NEXT (si no se
incluyen)

Para sustituir piezas que falten o solicitar repuestos, péngase

en contacto con el servicio de atencion al cliente. Consulte la

seccién Informacion de contacto. Algunos articulos se venden

por separado y no estan disponibles a través del servicio de

atencion al cliente.



Informacion técnica: Exactitud

Se analiz6 el sistema para analisis de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT con muestras de sangre capilar de

100 personas. Se analizaron dos muestras duplicadas con
cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas CONTOUR NEXT, con
los que se obtuvieron un total de 600 lecturas. Los resultados
se compararon con los del analizador de glucosa YSI, trazable
al método de hexoquinasa de los CDC (Centros para el Control
y la Prevencién de Enfermedades). Se obtuvieron los siguientes
resultados de exactitud.

Tabla 1: Resultados de exactitud del sistema con
concentraciones de glucosa < 100 mg/dL

Intervalo de diferencia
de los valores con el Intervalo | Intervalo | Intervalo

método del laboratorio de = de = de =
de referenciaYSly conel | 5 mg/dL | 10 mg/dL | 15 mg/dL
medidor CONTOUR NEXT

Numero (y porcentaje) 160 de 190 de 192 de
de muestras dentro del 192 192 192
intervalo especificado (83,3 %) | (99,0 %) (100 %)

Tabla 2: Resultados de exactitud del sistema con
concentraciones de glucosa = 100 mg/dL

Intervalo de diferencia

de los valores con el
Intervalo | Intervalo | Intervalo

dex5% [dex10% | dex15 %

método del laboratorio
de referenciaYSl y con el
medidor CONTOUR NEXT

Numero (y porcentaje) 262 de 397 de 408 de
de muestras dentro del 408 408 408
intervalo especificado (64,2 %) | (97,3 %) (100 %)




Tabla 3: Resultados de exactitud del sistema para
concentraciones de glucosa de 34 mg/dL a 524 mg/dL

Intervalo de + 15 mg/dL o + 15 %

| 600 de 600 (100 %) |

Los criterios de aceptacién en la norma ISO 15197:2013 son
que el 95 % de los valores de glucosa medidos deberan

estar dentro de un intervalo de + 15 mg/dL de los valores
medidos medios del procedimiento de medicion de referencia
a concentraciones de glucosa < 100 mg/dL, o dentro de un
intervalo de + 15 % a concentraciones de glucosa = 100 mg/dL.

Exactitud del usuario

Un estudio que evaluo los valores de glucosa de muestras de
sangre capilar obtenida de la yema del dedo por 324 personas
obtuvo los siguientes resultados:

el 100 % dentro de un intervalo de + 15 mg/dL de los valores de
laboratorio clinico a concentraciones de glucosa < 100 mg/dL
y el 98,60 % dentro de un intervalo de + 15 % de los valores de
laboratorio clinico a concentraciones de glucosa = 100 mg/dL.

Informacion técnica: Precision

Se realizd un estudio de repetibilidad de las mediciones con
el sistema para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT
utilizando 5 muestras de sangre total venosa con niveles de
glucosa de 39 mg/dL a 348 mg/dL. Con cada muestra de
sangre, se analizé cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas
CoNTOUR NEXT, 10 veces en cada uno de los 10 medidores,
para un total de 300 lecturas. Se obtuvieron los siguientes
resultados de precision.



Tabla 1: Resultados de repetibilidad del sistema obtenidos
con el medidor CONTOUR NEXT utilizando tiras reactivas
CONTOUR NEXT

Desviacion . .
Media, | estandar | IC del 95 % de di°\f;'r‘l’;i'l’;ﬁ
mg/dL | combinada, la DE, mg/dL % ¢
mg/dL
40,1 11 1,04-1,23 2,8
78,6 1,3 1,21-1,43 1,7
137,5 2,0 1,84-2,18 1,5
212,6 3,3 3,07-3,64 1,6
341,2 4.4 4,02-4,76 1,3

La precision intermedia de la medicion (que incluye la
variabilidad entre varios dias) se evalué utilizando soluciones
de control con 3 niveles de glucosa. Con cada solucion de
control se analizé cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas
CONTOUR NEXT una vez, en cada uno de 10 medidores, en

10 dias diferentes, para un total de 300 lecturas. Se obtuvieron
los siguientes resultados de precision.

Tabla 2: Resultados de la precision intermedia del sistema
obtenidos con el medidor CONTOUR NEXT utilizando tiras
reactivas CONTOUR NEXT

Desviacion IC del Coeficiente
Control estandar 95 % de de
Nivel combinada, la DE, variacion,
mg/dL mg/dL %
Bajo 42,1 0,6 0,57-0,68 1,5
Normal 125,9 1,9 1,73-2,04 1,5
Alto 369,8 6,9 6,35-7,52 1,9




Especificaciones

Tipo de muestra: Sangre total capilar, venosa y arterial
Hematocrito: 0 %-70 %

Resultado del analisis: Hace referencia a la glucosa en
plasma/suero

Volumen de la muestra: 0,6 pL

Intervalo de medicion: 10 mg/dL-600 mg/dL de glucosa en sangre
Tiempo de cuenta atras: 5 segundos

Memoria: Almacena los ultimos 800 resultados de analisis

Tipo de pila: Dos pilas de boton CR2032 o DL2032 de
3 voltios, capacidad de 225 mAh

Vida de la pila: 1000 andlisis aproximadamente
(uso medio de 1 afio, 3 andlisis diarios)

Intervalo de temperaturas de almacenamiento del

medidor: J,ss"c
-20°C

Intervalo de temperaturas de funcionamiento
del medidor: J,45°c
5°C

35°C
Intervalo de temperaturas de los analisis de control: 15°c/H/

Intervalo de humedad de funcionamiento del medidor:
10 %-93 % de HR

Intervalo de humedad de almacenamiento del medidor:
10 %-93 % de HR

Condiciones de almacenamiento de las tiras reactivas:
0°C-30 °C, 10 %—-80 % de humedad relativa (HR)

Condiciones de segunda oportunidad de llenado: Intervalo
de temperatura 15 °C-35 °C, hematocrito 20 %-55 %

Dimensiones: 78,5 mm (largo) x 56 mm (ancho) x 18 mm (alto)
Peso: 53 gramos
Duracion del medidor: 5 afos (hasta 18 250 analisis de

glucosa en sangre) m



Salida de sonido: 45 dB(A)-85 dB(A) a una distancia de 10 cm
Tecnologia de radiofrecuencia: Bluetooth de baja energia
Banda de radiofrecuencia: 2,4 GHz-2,483 GHz

Potencia maxima del transmisor de radio: 1 mW

Modulacion: Modulacién por desplazamiento de frecuencia
gausiana (Gaussian Frequency Shift Keying, GFSK)

Compatibilidad electromagnética (CEM): El medidor
CONTOUR NEXT cumple con los requisitos electromagnéticos
especificados en la norma EN ISO 15197:2015. Las emisiones
electromagnéticas son bajas y tienen poca probabilidad de
interferir con otros equipos electronicos cercanos, del mismo
modo que las emisiones de los equipos electrénicos cercanos
también tienen poca probabilidad de interferir con el medidor
CONTOUR NEXT. El medidor CONTOUR NEXT cumple con los
requisitos de la norma IEC 61000-4-2 sobre inmunidad a las
descargas electrostaticas. El medidor CONTOUR NEXT cumple
con los requisitos de la norma IEC 61326-1 sobre interferencia
por radiofrecuencia.

Consulte la ADVERTENCIA en la seccion Informacion
importante de seguridad para obtener informacion adicional
sobre la seguridad de la descarga electroestatica.

Por el presente documento, Ascensia Diabetes Care declara
que el medidor de glucemia, equipo de tipo radioeléctrico
CONTOUR NEXT, cumple con la directiva 2014/53/UE.

El texto completo de la declaracién de conformidad de la UE

esta disponible en la siguiente direccion de Internet:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Simbolos en el etiquetado del sistema

Se han utilizado los siguientes simbolos en el etiquetado del
sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT
(envase y etiquetado del medidor, ademas de envase y
etiquetado de las tiras reactivas y de la solucion de control).

| simbolo | Significado

E Fecha de caducidad (ultimo dia del mes)

Atencién

No reutilizar

Riesgo bioldgico
| stenie | R | | Esterilizado mediante radiacion
O

(&>

-
-

Cddigo de lote

Fecha en la que se debe desechar la solucion
control

Limite de temperatura

Mantener seco

Consultar las instrucciones de uso

Producto sanitario para diagnostico in vitro

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Numero de catalogo

A EEE -~

Numero de modelo




| simbolo | Significado

Rango de Control bajo

Rango de Control normal

Rango de Control alto
«¥2 |Agitar 15 veces

Identificador unico de dispositivo (UDI)

Numero de tiras reactivas incluidas

Las pilas deben desecharse conforme a las

leyes de su pais. Pongase en contacto con la
administracion local competente para obtener
informacion sobre las leyes relevantes relacionadas
con el desecho y reciclaje en su zona.

El medidor se debe tratar como si estuviera
contaminado y desecharse de acuerdo con la
normativa local de seguridad. No debe desecharse
con residuos de equipos electrénicos.

Péngase en contacto con su profesional de la salud

0 autoridad local competente con el fin de obtener
instrucciones sobre la eliminacion de residuos médicos.

Materiales reciclables. Recogida selectiva de
residuos. Consulte las directrices municipales locales.

& Polietileno de alta densidad
HDPE

& Polietileno de baja densidad
LDPE

a Otros plasticos

OTHER

@) Aglomerado no corrugado (carton)

22
CP’A.} Papel




Fundamentos del procedimiento: El analisis de glucosa

en sangre de CONTOUR NEXT esta basado en la medicion

de la corriente eléctrica producida por la reaccion de la
glucosa con los reactivos en el electrodo de la tira reactiva.

La muestra de sangre es absorbida en la tira reactiva por
capilaridad. La glucosa de la muestra reacciona con la glucosa
deshidrogenasa FAD (FAD-GDH) y el mediador. Se generan
electrones, que producen una corriente que es proporcional
ala glucosa en la muestra. Después del tiempo de reaccién,
aparece en pantalla la concentracion de glucosa de la muestra.
El usuario no necesita realizar ningun calculo.

Opciones de comparacion: El sistema CONTOUR NEXT

esta disefiado para el uso con sangre capilar y venosa total.
Debe realizarse la comparacion con un método de laboratorio
simultdneamente con alicuotas de la misma muestra.

NOTA: Las concentraciones de glucosa disminuyen rapidamente
debido a la glucdlisis (aproximadamente 5 %—7 % por hora).”
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Garantia del fabricante: Ascensia Diabetes Care garantiza

al comprador original que este instrumento no presentara
defectos de materiales y mano de obra durante 5 afios desde
la fecha de compra original (excepto segun lo indicado

a continuacion). Durante el periodo indicado de 5 afios,
Ascensia Diabetes Care sustituira, sin coste alguno, una
unidad que se determine que esté defectuosa por una version
equivalente o actual del modelo que se posea.



Limitaciones de la garantia: esta garantia esta sujeta a las
siguientes excepciones y limitaciones:

1. Se ofrecera una garantia de solo 90 dias para consumibles
0 accesorios.

2. Esta garantia se limita a la sustitucién debido a defectos
de material o mano de obra. Ascensia Diabetes Care no
sustituira ninguna unidad cuyos fallos de funcionamiento o
danos se deban a un uso indebido, accidentes, alteraciones,
modificaciones, uso incorrecto, descuido, reparaciones que
no sean realizadas por Ascensia Diabetes Care, o bien por
incumplimiento de las instrucciones a la hora de utilizar el
instrumento. Asimismo, Ascensia Diabetes Care no asumira
responsabilidad alguna por los fallos de funcionamiento
o danos en los instrumentos de Ascensia Diabetes Care
que se deban al uso de tiras reactivas o solucion de control
distintas de los productos adecuados recomendados
por Ascensia Diabetes Care (es decir, tiras reactivas
CONTOUR NEXT y las soluciones de control CONTOUR NEXT).

3. Ascensia Diabetes Care se reserva el derecho de realizar
cambios en el disefio de este instrumento sin la obligacion
de incorporar tales cambios en los instrumentos anteriormente
fabricados.

4. Ascensia Diabetes Care desconoce el funcionamiento del
medidor de glucosa en sangre CONTOUR NEXT cuando este
se utiliza con tiras reactivas diferentes a las tiras reactivas
CONTOUR NEXT y, por tanto, no ofrece ninguna garantia de
funcionamiento del medidor CONTOUR NEXT cuando este
se utilice con tiras reactivas que no sean tiras reactivas
CONTOUR NEXT o cuando las tiras reactivas CONTOUR NEXT
hayan sido alteradas o modificadas de algun modo.

5. Ascensia Diabetes Care no ofrece garantia del funcionamiento
del medidor CONTOUR NEXT ni de los resultados de analisis
cuando se utilice una solucion de control que no sea la
solucion de control CONTOUR NEXT. E



6. Ascensia Diabetes Care no ofrece garantia del funcionamiento
del medidor CONTOUR NEXT ni de los resultados de los analisis
cuando se utilice un programa que no sea CONTOUR DIABETES
app (cuando sea compatible) de Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE NO OFRECE NINGUNA

OTRA GARANTIA EXPRESA PARA ESTE PRODUCTO. LA
OPCION DE SUSTITUCION, DESCRITA ANTERIORMENTE,
CONSTITUYE LA UNICA OBLIGACION DE

ASCENSIA DIABETES CARE EN VIRTUD DE LA PRESENTE
GARANTIA.

ASCENSIA DIABETES CARE NO SE RESPONSABILIZARA EN
NINGUN CASO POR LOS DANOS INDIRECTOS, ESPECIALES
O RESULTANTES, AUNQUE SE LE HAYA ADVERTIDO DE LA
POSIBILIDAD DE TALES DANOS.

Para la garantia de reparacion: El comprador debera

ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente de
Ascensia Diabetes Care para obtener asistencia o instrucciones
para la reparacion de este instrumento. Consulte Informacion de
contacto.

Avisos de terceros

A CONTINpACION SE EXPONEN LOS AVISOS DE
ATRIBUCION DEL SOFTWARE DE TERCEROS QUE PUEDEN
APARECER EN PARTES DE ESTE PRODUCTO ASCENSIA.
Los siguientes componentes se otorgan bajo licencia Apache
License 2.0 disponible en
https://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0.txt

1) Cortex Microcontroller Software Interface Standard (CMSIS):
© ARM Limited
https://developer.arm.com/tools-and-software/embedded/cmsis
2) Mbed TLS: © The Mbed TLS Contributors
https://www.trustedfirmware.org/projects/mbed-tls/

ULTIMA ACTUALIZACION: 2026-05

1 Indica el contenido actualizado




