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Sistema para analisis
de glucosa en sangre
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Para comprobar la disponibilidad de registro
en linea del medidor, visite
www.diabetes.ascensia.com/registration

AUTOCODIFICACION

Use solamente tiras
reactivas de glucosa en
sangre CONTOUR®NEXT.

GUIA DEL USUARIO

Pantalla del medidor

En la ilustracion siguiente se muestran todos los simbolos que
aparecen en la pantalla del medidor. Para visualizarlos, con el
medidor apagado, pulse y mantenga presionado Ao V.

Se mostraran todos los segmentos de pantalla durante

10 segundos. Si necesita mas de 10 segundos para mirar la
pantalla, pulse y mantenga presionado A o ¥ de nuevo.

Cuando todos los caracteres
estén en pantalla, es importante
que verifique que §.8 8 aparece
completo. Si faltan segmentos,
consulte Codigos de error

y simbolos en la seccion 4,
Asistencia técnica, reparacion y
mantenimiento. Los resultados
que aparecen en pantalla pueden
verse afectados.

| Icono |Lo que significa

oo/nn Parte superior de la pantalla que muestra la fecha
HEEEC Ty la hora.

Marcador del resultado antes de las comidas.

Marcador del resultado después de las comidas.
Identifica una entrada del cuaderno de registro.

Indica que se ha configurado un recordatorio.

Zona central de la pantalla donde aparece el
888 e e
resultado del andlisis o cualquier codigo de error.

Indica que el medidor esta listo para realizar el
analisis.
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| Icono [Lo que significa
( Marcador del resultado de la solucion de control.

Indica que hace demasiado frio o demasiado calor

ﬂ para que el medidor pueda realizar el analisis con
precision.
A Indica la media.

Los resultados se visualizan como mg/dL o mmol/L.

"%ﬁl El nimero 7 aparece cuando se visualiza un
resumen Bajo-Alto de los ultimos 7 dias.
dmid | Muestra el formato de fecha dia/mes.
Las baterias estan bajas y se tienen que cambiar;
@k | permanecera en pantalla hasta que se hayan
cambiado las baterias.
fiM PM | Aparece si se ha configurado el medidor a 12 horas.
!___ Indica que el sonido esta activado.

iGracias por elegir el sistema para andlisis de glucosa
en sangre CONTOUR XT! Estamos orgullosos de poder
contribuir a ayudarle a controlar su diabetes.

Funciones del medidor

Facil: El sistema para analisis de glucosa en sangre

CONTOUR XT se basa en la simplicidad. Se dara cuenta de que
es muy facil de utilizar la primera vez que lo vea.

Automatico: El medidor CONTOUR XT esta disefiado

con tecnologia de Autocodificacion, para codificarse
automaticamente cada vez que introduzca una tira reactiva.

Le informara incluso cuando una tira reactiva no esté
suficientemente llena.
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Programado: El medidor CONTOUR XT se configura en fabrica
con lafechay la hora estandares para su comodidad.

e El medidor esta configurado para visualizar los resultados
en mg/dL (miligramos de glucosa por decilitro). En algunos
paises los medidores estan configurados para que aparezcan
las unidades en mmol/L (milimoles de glucosa por litro).

e Los resultados en mg/dL no incluyen nunca un punto decimal.
¢ Los resultados en mmol/L incluyen siempre un punto decimal.

Ejemplo: 85 '"Tg 0 5 5‘ nlﬁl

Compruebe la pantalla para asegurarse de que los resultados
se estan visualizando en mg/dL. Si no es asi, pongase en
contacto con el Servicio de atencion al cliente. Consulte

la informacion de contacto.

Personalizable: El medidor CONTOUR XT le permite configurar
algunas funciones con opciones personales. Para obtener mas
informacion, consulte la seccion 3, Configuracion y uso.

USO PREVISTO

El sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR®XT
(medidor, tiras reactivas y solucion de control) esta disefado
para el autodiagnostico por personas con diabetes y por
profesionales sanitarios con el fin de realizar el seguimiento de
las concentraciones de glucosa en sangre total capilar recién
extraida de la yema del dedo, en sangre total arterial y venosa o
en sangre de neonatos. Se utiliza para la medicién cuantitativa
de glucosa en sangre total, desde 10 mg/dL a 600 mg/dL.

Esta disefiado exclusivamente para su uso diagnostico
in vitro.

El sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR XT
se puede utilizar como ayuda para analizar la eficacia del
programa de control de glucosa en sangre particular de
una persona. El sistema para andlisis de glucosa en sangre
CONTOUR XT no esta disefiado para el diagnostico o la
deteccion de la diabetes mellitus.

Informacion de seguridad

* [Ii] Leala Guia del usuario de CONTOUR XT, el folleto
del dispositivo de puncion y todas las instrucciones
proporcionadas con el kit del medidor antes de realizar un
analisis. Siga todas las instrucciones de uso y mantenimiento
exactamente como se describe para evitar resultados
inexactos.

* Lavese y séquese las manos cuidadosamente antes de
realizar el andlisis.

e Lastiras reactivas y las lancetas usadas presentan un
posible riesgo bioldgico y deben desecharse siguiendo el
procedimiento adecuado para residuos médicos o como le
aconseje su profesional sanitario.

/\ ADVERTENCIA: Posible riesgo biol6gico

Los profesionales sanitarios o las personas que
utilicen este sistema en varios pacientes deben seguir
el procedimiento de control de infecciones aprobado
por su centro. Todos los productos y objetos que
entren en contacto con la sangre humana deberan
manipularse, incluso después de limpiarlos, como
potenciales transmisores de enfermedades viricas.

El usuario debe seguir las recomendaciones para la
prevencién de enfermedades de transmision sanguinea
en centros sanitarios, tal como se recomienda para las
muestras humanas potencialmente infecciosas.!

Para obtener instrucciones completas sobre limpieza,
consulte Limpiar el medidor en la seccion 2, Andlisis.

e El dispositivo de puncion suministrado con su kit no es
adecuado para uso por profesionales sanitarios. No se
debe utilizar en mas de una persona debido al riesgo de

infeccion.

Limitaciones

Conservantes: La sangre podra ser recogida por
profesionales sanitarios en tubos de ensayo que contengan
heparina. No utilice ninguin otro anticoagulante ni conservante.

Altitud: A una altura de hasta 6301 metros, los resultados no
resultaran afectados de forma significativa.

Analisis en lugares alternativos: No utilizar para el andlisis
en lugares alternativos.

Soluciones de dialisis peritoneal: La icodextrina no interfiere
con las tiras reactivas CONTOUR®NEXT.

Contraindicaciones: Es posible que los analisis de glucosa
en sangre capilar no resulten clinicamente apropiados para las
personas con un flujo de sangre periférica reducido. El estado
de shock, la hipotension grave, la hiperglucemia hiperosmolar
y la deshidratacion grave son ejemplos de cuadros clinicos que
pueden afectar negativamente a la medicién de la glucosa en
sangre periférica.?

Interferencias: Las sustancias reductoras presentes en

la sangre de forma natural o procedentes de tratamientos
terapéuticos no afectan de forma significativa a los resultados.
Consulte el prospecto de las tiras reactivas para obtener mas
informacion.

Xilosa: No utilice el medidor durante o poco después de
realizar una prueba de absorcion de xilosa. La xilosa en la
sangre ocasionara interferencias.

PUESTA EN MARCHA

Medidor CONTOUR®XT

Contour XT

1
Pantalla de i
visualizacion —— @ 7
Botones de
desplazamiento

Arriba/Abajo —————@)
Boton de memoria ——— S ——@©
(Encender/Apagar,

Recuperar la memoria, Validar)

Puerto para
la tira reactiva

Tira reactiva CONTOUR NEXT

4,

Extremo gris
Introduzca este extremo en el puerto
para la tira reactiva.

2 4

Punta paramuestra ———@".°
La muestra de sangre se recoge aqui.

ANALISIS

Informacion de seguridad

* Mantenga siempre
las tiras reactivas en el
frasco original o blister.
Cierre bien el frasco
inmediatamente después
de sacar una tira reactiva.
El frasco esta disefiado para
mantener

las tiras reactivas secas. Una exposicion prolongada a

la humedad ambiental al dejar abierto el frasco o no guardar

las tiras reactivas en su frasco original o blister puede dafar

las tiras reactivas. Esto puede provocar resultados de analisis

imprecisos.

e Ldvese y séquese las manos cuidadosamente antes de
realizar el analisis.

. ® Las tiras reactivas son de un solo uso. No utilice una
tira reactiva que parezca estropeada o que ya haya sido
utilizada.

e La tira reactiva se ha disenado para “absorber” la sangre
facilmente en la punta para muestra. No deje caer sangre
directamente en la superficie plana de la tira reactiva.

* No presione la tira reactiva contra el dedo durante el
analisis. Esto puede bloquear la punta para muestra.

¢ Deje que el medidor y las tiras reactivas se ajusten a
la temperatura del lugar donde va a realizar el analisis.

Siempre que traslade el medidor de un lugar a otro, espere
20 minutos para que el medidor se ajuste a la temperatura del
nuevo lugar antes de realizar el andlisis de glucosa en sangre.
El medidor esta disefiado para dar resultados precisos a
temperaturas de entre 5°C y 45°C.

e Compruebe las fechas de caducidad en las tiras
reactivas y la solucion de control. Es importante que no
utilice las tiras reactivas o la solucion de control si la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta del frasco o blister ha
vencido. No utilice la solucion de control si han transcurrido
seis meses desde que abrid el frasco por primera vez. Es
conveniente que escriba la fecha en la que se tiene que
desechar a los seis meses en la etiqueta de la solucion de
control.

¢ Antes de comenzar con el andlisis tenga preparados
todos los materiales que vaya a necesitar. Esto incluye
el medidor CONTOUR XT, las tiras reactivas CONTOUR NEXT,
el dispositivo de puncién y las lancetas. También necesitara
la solucién de control CONTOUR®NEXT para realizar una
prueba de control de calidad. Las soluciones de control
CONTOUR NEXT se venden por separado.

e Compruebe que el producto contenga todas las piezas y que
éstas no estén danadas ni rotas. Si el frasco o blister de una
nueva caja de tiras reactivas esta abierto, no utilice esas tiras.
Péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente
para obtener piezas de recambio.

Consulte la informacion de contacto.

* No realice un andlisis de glucosa en sangre cuando
el medidor CONTOUR XT esté conectado a un dispositivo
externo, p. €j., un ordenador.

e Utilice sélo el equipo aprobado por el fabricante o entidades
certificadas como UL o TUV.

/\ ADVERTENCIA

¢ Se considera que todos los componentes de
este kit presentan un riesgo biolégico y pueden
potencialmente transmitir enfermedades infecciosas,
incluso después de haber llevado a cabo las tareas de
limpieza. Consulte Limpiar el medidor en la seccion 2,
Analisis.

e Lavese siempre las manos con agua y jabon y
séqueselas cuidadosamente antes y después del
andlisis, de manejar el medidor y de utilizar el
dispositivo de puncion o las tiras reactivas.

Los siguientes pasos aparecen en el orden apropiado
para realizar un analisis de glucosa en sangre.

Preparacion de la tira reactiva

1. Lavese siempre las manos cuidadosamente con agua y jabén
antes y después del analisis, de manejar el medidor y de
utilizar el dispositivo de puncion o las tiras reactivas.

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

3. Sujete la tira reactiva con el
extremo gris hacia arriba.

4. Introduzca el extremo gris en el
puerto para la tira reactiva del
medidor.

El medidor se enciende. Aparece la imagen de una tira

. 1
reactiva con una gota de sangre parpadeante -I-: 6:-, que
indica que el medidor esta listo para realizar el andlisis.

Preparacion del dispositivo de puncion

Los graficos del dispositivo de puncién se ofrecen
solamente como ilustracion. El dispositivo de puncién
que usted utilice puede tener un aspecto diferente.
Consulte el folleto del dispositivo de puncion para
obtener instrucciones detalladas sobre cé6mo preparar
dicho dispositivo de puncioén.

/\ ADVERTENCIA

¢ El dispositivo de puncién suministrado con su kit
esta disenado para el autodiagnéstico por un solo
paciente. No se debe utilizar en mas de una persona
debido al riesgo de infeccion.

¢ Deseche la lanceta usada como residuo médico o
como le indique su profesional sanitario.

o ® No reutilice las lancetas. Utilice una nueva
lanceta cada vez que realice un analisis.

Prepararse para realizar un analisis
1. Quite la capsula del dispositivo de puncion.

2. Afloje la cubierta protectora
redonda de la lanceta mediante
un giro de Y4 de vuelta, pero no la
retire.

3. Introduzca con firmeza la lanceta
en el dispositivo de puncion hasta
que se detenga.

4. Gire la cubierta protectora redonda
de la lanceta para separarla.
Guardela para desechar la lanceta
usada.

5. Vuelva a colocar la capsula de
puncion.

6. Gire el cilindro de graduacion de la
capsula para ajustar la profundidad
de puncion. La presion que se aplica
al lugar de puncién también afecta a
la profundidad de la puncion.

Obtener de la gota de sangre

y realizar el analisis

1. Presione el dispositivo de puncion
firmemente contra el lugar de
puncién y presione el boton de
expulsion.

2. Masajee la mano y el dedo en
direccion al lugar de puncion para
que se forme una gota de sangre. No
apriete la zona que rodea el lugar de
puncion.

3. Realice el analisis tan pronto como
se haya formado la gota de sangre.

Tamarfio de la gota
recomendado

4. Ponga en contacto inmediatamente
la punta de la tira reactiva con la
gota de sangre. La sangre se recoge
en la tira reactiva a través de la
punta.

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

Analisis en la yema
de los dedos

No presione la punta contra la piel ni
deje caer la sangre sobre la superficie
de la tira reactiva, ya que podria
obtener resultados imprecisos o
errores.

Si la primera gota de sangre no es suficiente, el medidor emite
un pitido por segunda vez y aparece en pantalla laimagen de

. . . . 1
una tira que no tiene sangre suficiente. IEZQZ-

Tiene 20 segundos para recoger mas sangre en la misma tira
reactiva. Si no puede recoger suficiente sangre en este tiempo,
aparece en pantalla el codigo de error E2. Deseche las tiras
reactivas usadas como residuo médico y comience otra vez
con una nueva tira.

5. Después de un pitido, el medidor
empieza una cuenta atras de
5 segundos y se visualiza en pantalla
el resultado del andlisis de sangre,
almacenandose automaticamente en
la memoria del medidor. No toque la
tira reactiva durante la cuenta atras,
ya que esta accion puede provocar
un error.

/~ Contour. XT

NOTA: Puede configurar el medidor para cambiar las opciones
del marcador de comidas. Consulte Configuracion de los modos
basico (L-1) y avanzado (L-2) en la seccion 3, Configuracion y
uso. Si desea marcar el resultado, debe hacerlo antes de extraer
la tira reactiva.

6. Para apagar el medidor, extraiga la
tira reactiva. Deseche la tira reactiva
usada como residuo médico.

Resultados de analisis

Valores esperados

Los valores de glucosa en sangre varian dependiendo de la
ingestion de alimento, de las dosis de medicacion, de la salud,
del estrés o de la actividad. Las concentraciones de glucosa
en plasma sin diabetes se mantienen normalmente en un rango
relativamente estrecho entre 70 — 110 mg/dL en ayunas.3 Debe
consultar con su profesional sanitario sobre los valores
esperados especificos para sus necesidades.

/I\ ADVERTENCIA

* Si el resultado de glucosa en sangre es inferior a
50 mg/dL, o bien observa en la pantalla del medidor
el valor .'_ ,’_ .‘ (Bajo) (menos de 10 mg/dL), siga las
recomendaciones de su médico inmediatamente.

¢ Si el resultado del analisis es superior a 250 mg/dL, o
bien observa en la pantalla del medidor el valor
,’-,' ,‘ (Alto) (mas de 600 mg/dL), llame a su profesional

sanitario lo antes posible.

¢ Consulte siempre con su profesional sanitario
antes de cambiar la medicaciéon en funcion de los
resultados de analisis con el medidor CONTOUR XT.

Expulsion y desecho de las lancetas usadas

1. No utilice los dedos para retirar
' la lanceta del dispositivo de
puncion. El dispositivo dispone de
un mecanismo para la expulsion
automatica de la lanceta.

2. Consulte el folleto del dispositivo de puncién
suministrado con su kit para obtener instrucciones
sobre la expulsiéon automatica de la lanceta.

/I\ ADVERTENCIA

¢ Deseche la lanceta usada como residuo médico o
como le indique su profesional sanitario.

o ® No reutilice las lancetas. Utilice una nueva
lanceta cada vez que realice un analisis.

Limpiar el medidor

La parte exterior del medidor CONTOUR XT puede limpiarse
con un pafo humedo (no mojado), sin pelusas, y un detergente
suave o una solucién desinfectante, como por ejemplo 1 parte
de lejia mezclada con 9 partes de agua. Séquelo bien con un
pafno sin pelusas después de limpiarlo.

/I\ ADVERTENCIA

Procure que el producto de limpieza no caiga sobre
o alrededor del botdn, la cubierta de la bateria o el
puerto para la tira reactiva. De lo contrario, podria
producirse un fallo del funcionamiento.

Realizar el analisis con

la solucion de control

/I\ ADVERTENCIA
Agite bien la solucién de control antes del analisis.

Utilice solamente la solucién de control CONTOUR NEXT
con las tiras reactivas CONTOUR NEXT. Si utiliza cualquier
otra solucién de control, puede obtener resultados inexactos.

Control de calidad

¢ Agite el frasco de solucion de control
)) adecuadamente unas 15 veces antes de

1 5X cada uso.

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

Se debe realizar un analisis de control:

e Cuando use el medidor por primera vez
¢ Cuando abra un nuevo frasco o caja de tiras reactivas

* Sicree que el medidor puede no estar funcionando
correctamente

* Si se obtienen repetidamente resultados de glucosa en
sangre inesperados

/\ ADVERTENCIA

¢ No calibre el dispositivo para analisis continuo
de glucosa en sangre a partir de un resultado de
control.

¢ No calcule un bolo en funcién de un resultado de
control.

Las soluciones de control Normal, Low (Bajo) y High (Alto) se
venden por separado. Puede realizar un analisis de control
con su medidor CONTOUR XT cuando la temperatura esté

en el intervalo 15°C-35°C. Utilice siempre las soluciones de
control CONTOUR NEXT. Otras marcas pueden dar resultados
incorrectos. Si necesita ayuda para obtener las soluciones de
control CONTOUR NEXT, pongase en contacto con el Servicio
de atencion al cliente. Consulte la informacion de contacto.

1. Lavese siempre las manos cuidadosamente con agua y jabén
antes y después del analisis, de manejar el medidor y de
utilizar el dispositivo de puncién o las tiras reactivas.

2. Saque una tira reactiva del frasco (o blister) y cierre la tapa
con firmeza.

NOTA: Compruebe la fecha de caducidad en el frasco o blister
de las tiras reactivas y las fechas de caducidad y de desecho en
el frasco de solucion de control. No utilice materiales cuya fecha
de caducidad esté vencida.

3. Sujete la tira reactiva con el extremo
gris hacia arriba.

4. Introduzca el extremo gris en el
puerto para la tira reactiva del
medidor.

El medidor se enciende. Aparece la
imagen de una tira reactiva con una
gota de sangre parpadeante, que
indica que el medidor esta listo para
realizar el analisis.

5. Agite el frasco de solucion de control
)) adecuadamente unas 15 veces antes
(( 15)( de cada uso.

6. Quite la tapa del frasco y utilice un pafiuelo de papel para
limpiar la solucién que pueda haber alrededor de la punta del
frasco antes de dispensar una gota.

7. Deposite una pequena gota de
solucion sobre una superficie limpia
y no absorbente.
No aplique la solucién de control
sobre la tira reactiva directamente
desde el frasco.

8. Ponga inmediatamente en contacto la punta de la tira reactiva
con la gota de solucién de control.

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

El medidor iniciara la cuenta atras de
cinco segundos hasta que el analisis
finaliza y se visualiza el resultado del
analisis de control.

El medidor reconoce automaticamente
el resultado del control y lo marca \(

-

NOTA: El simbolo ¥’ no indica que el resultado del analisis
de control se encuentre dentro del rango especificado. Sélo
lo marca como un analisis con solucion de control. No se
incluira en las medias.

10. Compare el resultado del analisis
de control con los rangos de
control indicados en el frasco
o blister de tiras reactivas
CONTOUR NEXT.

Si el resultado no esta dentro del rango indicado en la etiqueta
del frasco o blister de las tiras reactivas, es posible que
haya un problema con las tiras reactivas, el medidor o

la técnica de analisis que usted esté aplicando.

Si el resultado del analisis de control esta fuera del rango,
no utilice el medidor CONTOUR XT para el analisis de glucosa
en sangre hasta que el problema esté resuelto. Consulte
“Pasos a seguir” en Codigos de error y simbolos (en la
seccion 4, Asistencia técnica, reparacion y mantenimiento).

Para apagar el medidor, simplemente
extraiga la tira reactiva. Deseche la tira
reactiva usada como residuo médico

0 como le aconseje su profesional
sanitario.

El resultado se marca
automéaticamente ¢ y se almacena
en la memoria del medidor. Los
resultados de control no se incluyen
en las medias de glucosa en sangre
ni en el resumen HI (Alto) - LO (Bajo)
de 7 dias.

IMPORTANTE: Para garantizar la precision de

los resultados de analisis de glucosa en sangre y de

los resultados de analisis de control, use exclusivamente
las soluciones de control CONTOUR NEXT.

n CONFIGURACIONY USO

Configuracion de hora, fecha y sonido

El medidor CONTOUR XT permite configurar la fecha, la horay
el sonido como desee.

¢ Puede visualizar la hora en formato de 12 o 24 horas;

* mes/dia o dia.mes;y

e activar o desactivar el sonido del medidor.

Para entrar al modo de configuracion cuando el medidor esta
apagado, pulse M durante 3 segundos seguidos. A continuacion,
aparecen en pantalla todos los elementos y los numeros
parpadean en la esquina superior izquierda de la pantalla.

Configuracion de la hora
Con 24H parpadeando en la pantalla,
pulse A o ¥ para seleccionar la

r &
M ]
!“a configuracion 12H (con AM y PM) o 24H.

Pulse M para establecer la
Pg configuracién.

4

El nimero que aparece en la posicion
;q J de la hora parpadea. Pulse A 0 ¥ hasta
llegar a la hora actual.

Pulse M para establecer la
configuracion.

Los minutos parpadean ahora. Pulse
A 0V para seleccionar los minutos
actuales.

Pulse M para establecer la configuracion.

m
Si selecciona la configuracion de

2 12 horas, la opcion AM o PM
| parpadeara. Pulse A o ¥ para
seleccionar AM o PM.

Pulse M para establecer la configuracion.

Configuracion del formato de mes y dia

d.m parpadea ahora en la pantalla.
Pulse A o ¥ para seleccionar el formato
que desee (m/d para el formato mes/dia
o d.m para el formato dia/mes).

Pulse M para establecer la
configuracion.

Configuracion de la fecha

A

El ano parpadea. Pulse A oV para
seleccionar el afo actual.

Pulse M para establecer la configuracion.

El mes parpadea. Pulse A 0 ¥ para
seleccionar el mes.

Pulse M para establecer la configuracion.

El dia parpadea. Pulse A 0 ¥ para
seleccionar el dia.

Pulse M para establecer la configuracion.

Configuracion del sonido

Parpadea el simbolo de una campana
en pantalla con la palabra Jn
(Encendido).

Esta opcién controla si desea
escuchar un pitido al realizar el
analisis.

Para apagar el sonido durante el
analisis, pulse A o ¥ para visualizar
OFF (Apagado).

Pulse M para establecer la
configuracion.

Después de configurar el sonido,
L- | parpadea. Para mantener el
medidor en modo basico, pulse M
para establecer la configuracion.
Para cambiar el medidor a modo
avanzado, pulse A o ¥ para cambiar
a | -¢ypulse M para establecer la
configuracion.

Si esta usando el modo basico
(L-1 aparece en la pantalla), la
configuracion del medidor ha
finalizado.

Configuracion de los modos

basico (L-1) y avanzado (L-2)

El nuevo medidor CONTOUR XT viene configurado en el modo
basico y permite el mismo procedimiento facil de analisis tanto
en modo basico como en modo avanzado.

MODO BASICO (L-1) MODO AVANZADO (L-2)

* Resumen HI (Alto) y LO * Resumen HI (Alto) y LO

(Bajo) de 7 dias (Bajo) de 7 dias
e Media de 14 dias * Mediade 7, 14y 30 dias
e Memoria de 480 e Memoria de 480

resultados de analisis resultados de analisis

e Marcadores antes 'y
después de las comidas

* Media de 30 dias antes y
después de las comidas

¢ Recordatorios
seleccionables después
de las comidas (2,5; 2,0;
1,5; 1,0 horas)

» Configuracion
personalizada del analisis
HI (Alto) y LO (Bajo)

MODO BASICO (L-1) MODO AVANZADO (L-2)

Personalizacion de las configuraciones
de LO (Bajo), HI (Alto) y Recordatorio

Configuracion del recordatorio para
el andlisis después de la comida

El medidor viene configurado
en modo basico. Si ha

fijado el modo avanzado del
medidor y quiere volver al
modo basico:

Para configurar el medidor
en el modo avanzado y sacar
ventaja de los marcadores
de comidas y otras funciones
disponibles:

Presione M para encender
el medidor. Espere
hasta ver la tira reactiva

1. Presione M para encender | 1.
el medidor. Espere
hasta ver la tira reactiva

parpadeando. parpadeando.

2. Pulse A 0 V¥ durante 2. Pulse A o V¥ durante
3 segundos seguidos. 3 segundos seguidos.

3. L-2 parpadea. 3. L-1 parpadea.

4. Pulse A 0 V¥ para 4. Pulse A 0 ¥ para
cambiar a L-1. cambiar a L-2.

(3]

. Pulse M para establecer la
configuracion.

5. Pulse M para establecer la
configuracion.
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Si seleccion6 el modo avanzado

(L-2 en la pantalla), puede cambiar

la configuracion personalizada de
nivel alto o bajo de glucosa en sangre
del medidor. Al personalizar estas
opciones, el medidor CONTOUR XT le
ayuda a realizar el seguimiento de los
resultados HI (Alto) y LO (Bajo).

La opcion LO (Bajo) parpadea (por
defecto, 72 mg/dL). Para cambiar esta
configuracion, pulse A o ¥ hasta llegar
alaopcion LO deseada y pulse M para
establecer la configuracion. (El rango
de valores para LO es 60-90 mg/dL.)

La opcion de glucosa en sangre HI
(Alto) parpadea (por defecto,

180 mg/dL). Para cambiar, pulse A
o V¥ hasta que llegue a la opcion HI
deseada. Pulse M para establecer la
configuracion. (El rango de valores
para Hl es 100-250 mg/dL.)

Para cambiar la hora del recordatorio
para el andlisis después de

las comidas, pulse A 0 ¥ para
visualizar las opciones disponibles.
Seleccione 2,5; 2,0; 1,5; 0 1,0 horas
para establecer la configuracion del
recordatorio para después de las
comidas (por defecto son 2,0 horas).

Pulse M para establecer la
configuracion.

La configuracion del modo avanzando
del medidor CONTOUR XT ha finalizado.
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Uso de los marcadores

Si ha configurado el medidor en

el modo avanzado, el medidor
muestra en pantalla tres marcadores
después de realizar el andlisis de
sangre.

4
@ Antes de las comidas = Marca
el resultado de un analisis que se
realizé antes de una comida.

ﬁ Después de las comidas =
Marca el resultado de un andlisis
que se realizé después de una
comida.

(M Registro = El marcador del registro marca un resultado
como excepcional o diferente por algun motivo y le permite
tomar nota del resultado en el registro. Ver el resultado junto a
este simbolo en la memoria le ayuda a recordar que existe mas
informacion almacenada sobre el resultado de este analisis.

Para utilizar estas opciones, consulte los paneles siguientes.

Si no desea marcar el resultado del analisis

Extraiga la tira reactiva usada para que el resultado del analisis
se guarde automaticamente en la memoria del medidor sin
marcadores. Esta accion también apaga el medidor.

Si desea marcar el resultado del analisis

Antes de extraer la tira reactiva, pulse A o ¥ para seleccionar
el marcador que desea establecer. El marcador parpadea.

Para marcar un resultado como antes
de las comidas, pulse M cuando @
parpadee.

®» entonces parpadeara.
Esta funcion le permite configurar un
recordatorio para realizar un analisis
después de las comidas.

El recordatorio sélo esta disponible
después de configurar un marcador
antes de las comidas.

Si desea configurar el recordatorio,

pulse M. Aparecera ®»y dejara de

parpadear.

Si no desea configurar el recordatorio,
pulse A o ¥ para que ®» desaparezca.
Pulse M para establecer la
configuracion.

Para marcar un resultado como después de las comidas,
pulse A o ¥ hasta que 1 comience a parpadear. Pulse M para
establecer la configuracion.

Para marcar un resultado en el registro, pulse A o ¥ hasta
que (@A comience a parpadear. Pulse M para establecer la
configuracion.

Uso de la funcion de recordatorio

El medidor se enciende
automaticamente cuando suena

la alarma. El recordatorio emitira

20 pitidos y aparecera en pantalla

el resultado del analisis antes de la
comida que marco cuando configuro
el recordatorio. Pulse cualquier botén
para silenciar el recordatorio.

Ahora puede realizar otro analisis; para ello coloque la tira
reactiva en el puerto para la tira reactiva y siga las instrucciones
de analisis (consulte la seccidén 2, Anélisis).

Cuando se completa el analisis y el
resultado se muestra en la pantalla,

¥ comienza a parpadear. Para marcar
este analisis como resultado después
de las comidas, pulse M. Si no desea
marcar este analisis, extraiga la tira
reactiva para apagar el medidor.
Deseche la tira reactiva usada como
residuo médico.

Si no desea realizar otro andlisis después de que suene el
recordatorio, pulse cualquier boton para apagar el medidor.

El medidor solo puede establecer un recordatorio a la vez.
El medidor recuerda el ultimo recordatorio configurado.

Para cancelar un recordatorio

Cuando el medidor esta apagado,
pulse M para encenderlo. La fechay
la hora aparecen junto con ).

Pulse A o0 ¥ dos veces y el icono del
recordatorio desaparecera.

Pulse M para cancelar el recordatorio.

VOLTEAR PARA VER LA PARTE DE ATRAS a
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Después de realizar el analisis

Simbolo [Para

Vera

pantalla

El resultado se

ha marcado
Antes e
de las , como analisis
comidas o antgs de las
Pulse | (Parpadea) comidas.
AOV Ahora puede
configurar un
recordatorio.
El recordatorio
esta
configurado
para sonar
en el tiempo
Recor- establecido
datorio ®y Pulse (1,0-2,5
Pulse |(Parpadea)| M horas) con
A0V el fin de
recordarle
que realice
un analisis
después de
la comida.
Después El resultado se
de las ﬁ = ha marcado
. ulse e
comidas M como analisis
Pulse | (Parpadea) después de
A0V las comidas.

Simbolo [Para

Lo que
significa

pantalla

El resultado se
ha marcado

Registro m en la memoria
Pulse como
A0V (Parpadea) excepcional.

Debe anotarlo
en su registro.

Transferencia de los resultados

a un ordenador

Puede transferir los resultados de analisis desde el
medidor CONTOUR XT a un ordenador, donde se pueden
resumir los datos en un informe con graficos y tablas. Para
utilizar esta funcion, es necesario disponer del programa
GLUCOFACTS®DELUXE y de un cable de datos.

Para descargar de forma gratuita el programa, visite
www.glucofacts.ascensia.com o contacte con el Servicio de
atencion al cliente. Consulte la informacion de contacto. Puede
no estar disponible en todos los paises.

IMPORTANTE: No se ha probado el uso del medidor
CONTOUR XT con otro programa que no sea el programa
GLUCOFACTS DELUXE. Ascensia Diabetes Care no es
responsable de los resultados erroneos provocados por
el uso de otros programas.

Visualizacion de los resultados
en modo basico

Pulse M para encender el medidor. Pulse M de nuevo para
visualizar la memoria.

La media de 14 dias aparece en el
centro de la pantalla con el nimero de
resultados en la parte superior. Los
resultados de control no se incluyen en
esta media de 14 dias.

Pulse A para visualizar el resumen
alto y bajo de 7 dias.

En la parte superior de la pantalla puede
ver el numero de resultados HI (altos)
(superiores a 180 mg/dL) y de resultados
LO (bajos) (inferiores a 72 mg/dL)
obtenidos durante los ultimos 7 dias y el
numero total de resultados durante ese
periodo.

Pulse V¥ dos veces para revisar los
resultados anteriores.

Aparecen los resultados empezando por
el mas reciente. Cada resultado muestra
la fechay la hora en la que se realizé el
analisis.

Puede pulsar A o ¥ para avanzar o
retroceder a través de los resultados.

Cuando aparece End (Fin)enla
pantalla, significa que ha visto todos los
resultados almacenados en la memoria.

NOTAS:

e Las medias incluyen la hora elegida y el dia actual.

¢ El medidor tiene capacidad para almacenar 480 resultados
en la memoria. Cuando se llega a la maxima capacidad, el
resultado del analisis mas antiguo se elimina al tiempo que
el resultado mas reciente se completa y se guarda en la
memoria.

e Pulse M para apagar el medidor, o bien se apagara
automaticamente después de 3 minutos.

¢ sindica el nimero de resultados de analisis.

Visualizacion de los resultados en

modo avanzado

En el modo avanzado (L-2), se pueden utilizar todas las
opciones del modo basico, asi como otras funciones
disponibles.

Pulse M para encender el medidor. Pulse
M de nuevo brevemente para visualizar
la media de 14 dias, incluido el numero
de resultados que se han tenido en
cuenta para obtener la media.

Pulse V para revisar los resultados
anteriores.

Aparecen los resultados empezando por
el mas reciente. Cada resultado muestra
la fechay la hora en la que se realizé el
analisis.

Puede pulsar A o ¥ para avanzar o retroceder a través de los
resultados.

Cuando aparece End (Fin) en la pantalla, significa que ha visto
todos los resultados almacenados en la memoria.

Visualizacion de las medias
en modo avanzado

Pulse M para encender el medidor. Pulse M de nuevo para
visualizar la media de 14 dias, incluido el nimero de resultados
que se han tenido en cuenta para obtener la media.

Pulse A para visualizar el resumen
alto y bajo de 7 dias.

En la parte superior de la pantalla se
puede ver el numero de resultados Hl
(altos) y LO (bajos). El numero total de
resultados aparece en el centro de la
pantalla.

Pulse A para visualizar la media de
7 dias.

La media aparece en el centro de la
pantalla y el nimero de resultados se
muestra en la parte superior.

Pulse A para visualizar la media de
30 dias.

La media aparece en el centro de la
pantallay el numero de lecturas se
muestra en la parte superior.

Pulse A de nuevo para visualizar la
media de 30 dias de los resultados
marcados con un marcador antes de
las comidas.

Pulse A de nuevo para visualizar la
media de 30 dias de los resultados
marcados con un marcador después
de las comidas.

Pulse A de nuevoy aparecera End (Fin).

Pulse M para apagar el medidor, o bien
se apagara automaticamente después
de 3 minutos.

ASISTENCIA TECNICA,
REPARACIONY
MANTENIMIENTO

Codigos de error y simbolos

significa

i
(permanece | Baterias bajas. Cambie las baterias t_an
enla pronto como sea posible.
pantalla)
"
b
(parpadea
durante Bateri
10 segundos | Baterias Cambie las baterias.
v, a agotadas.
continuacion,
el medidor se
apaga)
Indica que
| el medidor L, .
S L Contintie con el andlisis de
== 4 — esta listo para
TR . sangre.
realizar el
analisis.
: La muestra de | Afada mas sangre
E:A:- sangre no es antes de que transcurran
1

suficiente. 20 segundos.

Vera L_o que Pasos a seguir Vera L? que Pasos a seguir Vera L? que Pasos a seguir Vera LP que Pasos a seguir Vera L? que Pasos a seguir Vera L_o que Pasos a seguir
significa significa significa significa significa significa

Vaya a una zona que
esté dentro del rango

Extraiga la tira reactiva

La tira reactiva | y vuelva a introducirla

de funcionamiento del E|4 no se ha correctamente (consulte
E1 Temperatura | medidor: 5°C — 45°C. Deje — introducido Preparacion de la tira
ﬂ fuera del rango. | que el medidor se ajuste a 21 correctamente. | reactiva en la seccion 2,
esta temperatura durante Analisis).
20 minutos antes de realizar Extraiga la tira reactiva
un analisis. Posibles y repita el analisis con
La tira reactiva E5 E9 problgmas una tira rgactiva nueva. Si
no se ha ) . _ E6 E12 relacionados sigue teniendo problemas,
llenado con Extraiga la tira reactiva y Es E13 | °one pdéngase en contacto con
la sangre rgplta el gnallss conuna programa el Sgrvicio de atencion
E2 suficiente para tira reactiva nueva. Espere 0 equipo. al cliente. Consulte la
— realizar un hasta que vea en pantalla informacién de contacto.
b analisis con el simbolo de la gota de Extraiga la tira reactiva 'y
precision. Gota sangre_parpadeff\r)qo antes E7 . . repita el andlisis con una tira
de realizar el analisis. N La tira reactiva . .
de sangre s no es correcta. reactiva nueva. .Asegurese
insuficiente. s de que esta utilizando una
« Extraiga la tira reactiva tira reactiva CONTOUR NEXT.
e El medidor y repita el analisis con Este error solo ocurre en
detecta una una tira reactiva nueva. el modo de comunicacion.
tira reactiva Espere hasta que vea Consulte Conflgu'rac:on de
en pantalla el simbolo hora, fecha y sonido (en
E3 usada. de la gota de sangre la seccioén 3, Configuracion
i:_ J S(le.ha parpadeando antes de E10 Fechauhora | yuso) pararestablecer
7~ uhhzaﬁo una realizar el andlisis. no validas. la fechay la hora. Si sigue
solucion Si realiza un analisis de viendo este error, pdngase
de control control, asegurese de en contacto con el Servicio
equivocada. ’ de atencion al cliente.

usar una solucion de
control CONTOUR NEXT.

Consulte la informacion
de contacto.

Extraiga la tira reactiva y
repita el analisis con una tira
reactiva nueva. Asegurese
de lavarse y secarse
cuidadosamente las manos
y de seguir minuciosamente
las instrucciones de esta
Guia del usuario. Solo se
deben utilizar tiras reactivas
CONTOUR NEXT.

e Lavesey séquese las
manos cuidadosamente
asi como el lugar del
analisis. Repita el
analisis con una tira
reactiva nueva.

¢ Siel resultado sigue
siendo HI (Alto),
pdngase en contacto con
su profesional sanitario
lo antes posible.

Resultado

E11
anormal.

El resultado
del andlisis es
superior a
600 mg/dL.

/I\ ADVERTENCIA

Los niveles de glucosa superiores a 250 mg/dL pueden
indicar un problema de salud posiblemente grave.

¢ Repita el analisis con
una tira reactiva nueva.

El resultado Si el resultado sigue
N/ del andlisis es : ,
/LO\ inferior a siendo LO (Bajo),

10 mg/dL. siga las
recomendaciones de su
médico inmediatamente.

/I\ ADVERTENCIA

Los niveles de glucosa inferiores a 50 mg/dL pueden
indicar un problema de salud posiblemente grave.

La tira reactiva

gelaczzlttﬁg:%r; Compruebe todas las

caducado o fechas de caducidad y en la

la fecha en la que se tiene que desechar.

ue se tiene No utilice materiales

que desechar de analisis que hayan

ﬂ a sido caducado.

superada.

La tira

;Z?f;g’:a‘fﬂa Realice otro analisis de
El resultado | debido a la qontrol con una nueva

i exposicion al tira reactiva y solucion de
del analisis control.
de control caloroala
esta fuera humedad.
del rango La solucion de
i ntrol n 3 . L

(tilemasmdo gci etmo ergtisr;a Agite el frasco de solucion
altoo ambie%te oes | decontrol adecuadamente
demasiado osible que unas 15 veces antes de
bajo). P d cada uso.

no se haya

mezclado bien.

Se ha utilizado Asegurese de que esta

ggiiﬁ#&'on utilizando la solucion de
incorrecta control CONTOUR NEXT.
Si el resultado sigue fuera
. del rango, pongase en
E:)g:?;gjs?;r contacto con el Servicio
gaﬁado de atencién al cliente.

Consulte la informacion de
contacto.

Compare la pantalla del

Algunos medidor con la ilustracion

segmentos gue se muestra en Pantalla

dela . del medidor (en la seccion
Posibles

pantalla no arrores 1, Puesta en marcha).

aparecen . Silo que aparece en
electrénicos

cuando se . pantalla no es correcto,

. del medidor. .

enciende el pongase en contacto con

medidor por el Servicio de atencion

primera vez. al cliente. Consulte la

informacidon de contacto.
Los
resultados

no aparecen
en las

Los resultados
que aparecen

Péngase en contacto con
el Servicio de atencién

unidades en pantalla al cliente. Consulte la
. pueden verse ; 9
de medida informacion de contacto.
. afectados.
previstas
(mg/dL).

Si no puede resolver el problema, péongase en contacto con
el Servicio de atencion al cliente. Consulte la informacion
de contacto.

Cambio de las baterias

Las baterias deben cambiarse cuando en

el medidor aparezca ¥ continuamente

o cuando aparezca _F brevemente

y seguidamente se apague el medidor

(consulte Codigos de error y simbolos

en la seccion 4, Asistencia técnica,

reparacion y mantenimiento).

1. Apague el medidor antes de cambiar
las baterias.

2. A continuacion, presione con firmeza

la cubierta de la bateria y deslicela en
direccion a la flecha.

NOTA: Si coloca las nuevas baterias en un intervalo

de 5 minutos después de quitar las baterias agotadas,

el medidor guarda tanto la configuracion como los
resultados. Si tarda mas de 5 minutos, sera necesario
configurar de nuevo la fecha y la hora, pero el resto de la
configuracion y los resultados se guardan en el medidor.

3. Para retirar las baterias usadas,
presione la parte superior de la
bateria para que se eleve la parte
inferior.

4. Coloque las baterias nuevas bajo las
clavijas y dentro del compartimento de
la bateria con el lado “+” hacia arriba.
[Utilice dos baterias de litio de 3 voltios
(DL2032 0 CR2032)].

Informacion técnica

Exactitud

El sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR XT
se probd con 100 muestras de sangre capilar utilizando

600 tiras reactivas CONTOUR NEXT. Se analizaron dos
duplicados de cada muestra con cada uno de los 3 lotes de
tiras reactivas CONTOUR NEXT, con lo que se obtuvo un total
de 600 lecturas. Los resultados se compararon con los del
analizador de glucosa YSI, trazable al método de hexocinasa
de los CDC (Centros para el Control y la Prevencién

de Enfermedades). Las tablas siguientes comparan el
rendimiento de los 2 métodos.

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

Rango de diferencia
en los valores Dentro
de +15

mg/dL

Dentro
de =10
mg/dL

Dentro de

entre el método +5

de referencia de
laboratorio YSl y el
medidor CONTOUR XT
Numero (y porcentaje)
de muestras dentro del
rango especificado

mg/dL

168 de 186 | 186 de 186186 de 186
(90,3%)  (100%)  |(100%)
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5. Deslice la cubierta de la bateria hasta
Su posicion, alineandola con las
ranuras abiertas, y cierre con firmeza.

A Informacidn de seguridad

Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifos.
Las baterias de litio son téxicas. En caso de ingestion,
pénganse en contacto inmediatamente con su médico o
el centro de toxicologia. Elimine las baterias de acuerdo
con la normativa medioambiental local.

Mantenimiento del medidor

* Guarde el medidor en la funda de transporte proporcionada
siempre que sea posible.
e Lavese las manos y séqueselas bien antes de manipular

el medidor y las tiras reactivas para que no se ensucien
con agua, aceites u otros contaminantes.

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

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

* Limpie el medidor segun se recomienda en Limpiar el
medidor (en la seccion 2, Andlisis).

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

Rango de diferencia
en los valores

entre el método

En 5% En £10% | En x15%

de referencia de
laboratorio YSl y el
medidor CONTOUR XT

Numero (y porcentaje)
de muestras dentro del
rango especificado

327 de 414 |412de 414 414 de 414
(79,0%)  (99,5%)  |(100%)

Tabla 3 - Resultados de exactitud del sistema con
concentraciones de glucosa de entre 19 mg/dL y 462 mg/dL

Dentro de +15 mg/dL o0 £15% 600 de 600 (100%)

Los criterios de aceptacion de la norma ISO 15197: 2013 indican
que el 95% de todas las diferencias en los valores de glucosa
(esto es, entre el método de referencia y el medidor) deberian
estar dentro de un intervalo de +15 mg/dL para valores de
glucosa inferiores a 100 mg/dL, y dentro de un intervalo de +15%
para valores de glucosa superiores o iguales a 100 mg/dL.

Exactitud del usuario

Un estudio que evalud los valores de glucosa de muestras de
sangre capilar extraida de la yema del dedo por 115 personas
no expertas mostro los siguientes resultados: el 100% dentro
de un intervalo de +15 mg/dL de los valores obtenidos por un

laboratorio médico a concentraciones de glucosa inferiores

a 100 mg/dL y el 98,8% dentro de un intervalo de +15% de

las concentraciones de glucosa obtenidas por un laboratorio

médico a concentraciones iguales o superiores a 100 mg/dL.

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 analisis.

De acuerdo con la American Diabetes Association, algunos de
los sintomas mas habituales son:*

Nivel de glucosa en sangre bajo (hipoglucemia):
e temblores e pérdida de conocimiento

e sudores e convulsiones

e aquicardia e irritabilidad

¢ visién borrosa e hambre excesiva
¢ confusion * mareos

Nivel de glucosa en sangre alto (hiperglucemia):
e aumento de la frecuencia ¢ aumento de la fatiga

urinaria e hambre
¢ sed excesiva

* vision borrosa

Cuerpos ceténicos (cetoacidosis diabética):
» falta de respiracion * excesiva sequedad de boca
* nauseas o vomitos

A Informacién de seguridad

Si presenta algunos de estos sintomas, realice un
andlisis de su glucosa en sangre. Si el resultado del
andlisis esta por debajo de 50 mg/dL o por encima de
250 mg/dL, pongase en contacto con su profesional
sanitario inmediatamente.

Para obtener informacién adicional y conocer la lista completa
de sintomas, pongase en contacto con su profesional sanitario.

Especificaciones del sistema

Muestra de analisis: Sangre total venosa, arterial o capilar

Resultado del analisis: Glucosa con referencia a
plasma/suero

Volumen de la muestra: 0,6 pL
Rango de medicion: 10 mg/dL - 600 mg/dL
Resultados: Cuenta atras de 5 segundos

Funcién de memoria: Aimacena los 480 resultados de
analisis mas recientes

Tipo de bateria: 2 baterias de litio de 3 voltios, con capacidad
de 225 mAh (DL2032 o CR2032)

Duracion de la bateria: 1000 analisis aproximadamente (uso
medio de 1 afo)
Rango de temperatura de
funcionamiento de la solucién de control: J,sswc
15°C

Rango de temperatura de .
funcionamiento del medidor: /ﬂ/“’ ¢
°C

Humedad: 10% - 93% de HR

Dimensiones: 77 mm (altura) x 57 mm (anchura) x 19 mm
(grosor)

Peso: 47,5 gramos

Sonido: Se emite un pitido cuando el medidor se enciende,
cuando se introduce una tira reactiva, cuando la tira reactiva
esta llena de sangre o cuando aparece un resultado de analisis
en pantalla. Emite dos pitidos cuando se apaga el medidor o
se produce un error. Emite 20 pitidos cuando se dispara un

recordatorio programado.

Compatibilidad electromagnética (CEM): El medidor
CONTOUR XT cumple con los requisitos electromagnéticos
especificados en la norma ISO 15197: 2013. 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 electronicos
cercanos tienen poca probabilidad de interferir con el

medidor CONTOUR XT. El medidor CONTOUR XT cumple con

los requisitos de la norma IEC 61000-4-2 sobre inmunidad

a las descargas electrostaticas. Evite el uso de dispositivos
electronicos en entornos muy secos, especialmente en
presencia de materiales sintéticos. EI medidor CONTOUR XT
cumple con los requisitos de la norma IEC 61326-1 sobre
interferencia por radiofrecuencia. Para evitar la interferencia
por radiofrecuencia, no utilice el medidor CONTOUR XT cerca de
equipos eléctricos o electrénicos que sean fuentes de radiacion
electromagnética, puesto que estos pueden interferir con el
funcionamiento correcto del medidor.

Principios del procedimiento: El andlisis de glucosa en sangre
de CONTOUR XT esta basado en la medicién de la corriente
eléctrica causada por la reaccién de la glucosa con los reactivos
en el electrodo de latira. La muestra de sangre es absorbida

en la tira reactiva por capilaridad. La glucosa de la muestra
reacciona con glucosa deshidrogenasa FAD (FAD-GDH) y el
mediador. Se generan electrones, que producen una corriente
que es proporcional a la glucosa en la muestra. Después del
tiempo de reaccion, aparecen en pantalla los niveles de glucosa
de la muestra. No es necesario ningun calculo.

Opciones de comparacion: Las evaluaciones del sistema
CONTOUR XT deberan realizarse con sangre total venosa

o capilar. Debe realizarse la comparacién con un método
de laboratorio simultaneamente con alicuotas de la misma
muestra.

NOTA: Las concentraciones de glucosa disminuyen
rapidamente debido a la glucdlisis (aproximadamente
5% — 7 % por hora).?

Simbolos usados

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

m Significado m Significado

Fecha de
8 caducidad (ultimo ® No reutilizar
dia del mes)
Esterilizado
Cédigo de lote STERILE] R | | utilizando
irradiacion
Fecha para
i desechar la .
solucion de « 1)gx Agitar 15 veces
control
45°C | Limitacién de Rango de control
5°c/H/ temperatura normal

Consultense las
instrucciones de
uso

Producto sanitario
para diagndstico
in vitro

Rango de control
bajo

B
o

Rango de control
Aol

| simbolo | significado | simbolo | significado

. Numero de tiras
Fabricante . . .
reactivas incluidas
., Numero de
& Precaucion catdlogo

Las baterias deben desecharse conforme a

las leyes de su pais. Pdngase en contacto con

las autoridades competentes locales para obtener
informacion sobre las leyes relevantes relacionadas
con el desecho y reciclaje en su pais.

El medidor tiene que ser tratado como un producto
contaminado y desecharse de acuerdo con la
normativa local de seguridad. No debe desecharse
como equipo electrénico.

Pdngase en contacto con su profesional sanitario
o autoridades locales con el fin de obtener
instrucciones sobre la eliminacién de desechos
meédicos.

)¢

Precision

Se realiz6 un estudio de repetibilidad con el sistema para
analisis de glucosa en sangre CONTOUR XT utilizando 5
muestras de sangre total venosa con niveles de glucosa de
46 a 338 mg/dL. Se analizaron varios duplicados de muestras
(n=300) con diversos medidores de glucosa en sangre
CONTOUR XT y 3 lotes de tiras reactivas de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT. Se obtuvieron los siguientes resultados de
precision.

Tabla 4 - Resultados de repetibilidad para el medidor
CONTOUR XT utilizando las tiras reactivas CONTOUR NEXT

Desviacion Interv.alo e Coeficiente

Media estandar CI T de

mg/dl: agrupada, cll 95.% c_lcl-: variacion,
mg/dL Ia’deswaclon %

estandar, mg/dL

47,3 0,8 0,7-0,9 1,7
84,2 1,1 1,0-1,2 1,3
138,5 2,1 1,9-2,3 1,5
201,5 2,6 2,4-29 1,3
326,3 5,0 46-5,5 1,5

La precision intermedia (que incluye la variabilidad entre varios
dias) se evalué utilizando 3 soluciones de control. Con cada
uno de 3 lotes de tiras reactivas CONTOUR NEXT, cada control
se analizé una vez en cada uno de 10 instrumentos en 10 dias
diferentes, con lo que se obtuvo un total de 300 lecturas.

Tabla 5 - Resultados de precision intermedia del sistema
obtenidos con el medidor CONTOUR XT utilizando tiras
reactivas CONTOUR NEXT

Intervalo de
confianza
Nivel Desviacion del 95% Coeficiente
del estandar, dela de
control mg/dL desviacién | variacion, %
estandar,
mg/dL
Low | 457 0,6 0,55 - 0,66 1,4
(Bajo)
Normal | 128,3 1,6 1,45-1,72 1,2
High
(Alto) 376,4 6,5 5,97 -7,07 1,7

Informacion de reparacion

Si tiene algun problema que no pueda solucionar con los
pasos de resolucion de problemas de esta Guia del usuario,
poéngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente.
Contamos con especialistas formados para ayudarle. Consulte
la informacion de contacto.

Importante

e Hable con un representante del Servicio de atencion al cliente
antes de devolver el medidor por cualquier razén. Este le dara
la informacion necesaria para tratar el problema de manera
correcta y eficiente.

e Cuando llame, tenga a mano el medidor CONTOUR XT y
las tiras reactivas CONTOUR NEXT. También seria util que
tuviese un frasco de solucion de control CONTOUR NEXT cerca
de usted.

Lista de comprobacion

Esta lista de comprobacion puede ser util cuando hable con el
Servicio de atencion al cliente:

1. Localice el nimero de serie
(A) y el nimero de
modelo (B) en la parte
posterior del medidor.

2. Localice la fecha de
caducidad de las tiras
reactivas CONTOUR NEXT en
el frasco o blister.

3. Compruebe el icono de
la bateria en la pantalla.
(Consulte Cambio
de las baterias en la
seccion 4, Asistencia
técnica, reparacion y
mantenimiento.)

Garantia del fabricante: Ascensia Diabetes Care garantiza
al comprador original que este instrumento no presentara
defectos de materiales ni de mano de obra durante un periodo
de 5 afios desde la fecha de compra original (excepto segun
lo indicado a continuacién). Durante el periodo indicado de

5 afos, Ascensia Diabetes Care sustituira, sin coste alguno,
una unidad que esté defectuosa por una version equivalente o
actual del modelo del propietario.

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

1. Las piezas consumibles y/o accesorios tienen una garantia de
solo 90 dias.

2. Esta garantia se limita a la sustitucion debido a defectos de
material 0 mano de obra. Ascensia Diabetes Care no sustituira
ninguna unidad cuyos fallos de funcionamiento o dafos se
deban a un uso indebido, accidentes, 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 dafios en los instrumentos de
Ascensia Diabetes Care que se deban al uso de tiras reactivas
0 solucidn de control distintas de los productos adecuados
recomendados por Ascensia Diabetes Care (es decir, tiras
reactivas CONTOUR NEXT y la solucién 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 XT 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 XT 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 XT ni de los resultados
de analisis cuando se utiliza una solucion de control que no
sea CONTOUR NEXT.

6. Ascensia Diabetes Care no ofrece garantia del funcionamiento
del medidor CONTOUR XT ni de los resultados de analisis cuando
se utilice con un programa que no sea la CONTOUR®DIABETES
app (cuando sea compatible) o el programa GLUCOFACTS DELUXE
(cuando sea compatible) de Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE NO OFRECE NINGUNA

OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA 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.

Algunos paises no permiten la exclusion o limitacién de dafnos
fortuitos o resultantes, por lo que la limitacion o exclusion
anterior podria no ser aplicable en su caso. Esta garantia le
otorga derechos legales concretos y también puede tener otros
derechos que varian de un pais a otro.

Para el servicio de garantia: El comprador debe contactar
con el Servicio de atencion al cliente de Ascensia Diabetes Care
para recibir ayuda y/o instrucciones para la reparacion de este
instrumento. Consulte la informacion de contacto.

Para sustituir piezas que falten o encargar suministros, llame
al Servicio de atencién al cliente. Consulte la informacion de
contacto.

PIEZAS DE RECAMBIO

Dos baterias de litio de 3 voltios DL2032 o CR2032
Guia del usuario de CONTOUR XT

Guia de consulta rapida de CONTOUR XT

Tiras reactivas CONTOUR NEXT

Solucién de control CONTOUR NEXT, Normal
Solucion de control CONTOUR NEXT, Low (Bajo)
Solucion de control CONTOUR NEXT, High (Alto)
Dispositivo de puncién

Lancetas
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