Contour.

neXtGEN”

Sistema para andlisis de glucosa en sangre

Funciona con la CONTOUR®DIABETES app gratuita.

La informacion sobre la garantia y el registro del
medidor en linea estan disponibles en
www.diabetes.ascensia.com/warranty o llamando
a nuestro Servicio de atencion al cliente.

045 AM -
., U
4

mg /dL *

CODIGO Segunda

Muestra

Utilizar exclusivamente
con las tiras reactivas
de glucosa en sangre
CONTOUR®NEXT.

GUIA DEL USUARIO



INFORMACION DE CONTACTO

El Servicio de atencion al cliente esta disponible de lunes a
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Distribuido por:
Ascensia Diabetes Care US Inc.
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Parsippany, NJ 07054
www.diabetes.ascensia.com
Servicio de atencion al cliente: 1-800-348-8100
Para obtener informacion sobre las patentes y otras licencias
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uso bajo cualquier patente. Esta licencia solo es pertinente cuando
los medidores CONTOUR NEXT GEN y las tiras reactivas de glucosa en
sangre CONTOUR NEXT se utilizan juntos, y se extiende solo a este uso.
Ningun proveedor de tiras reactivas que no sea el proveedor de este
producto esta autorizado a otorgar dicha licencia.
Ascensia, el logotipo de Ascensia Diabetes Care, Contour, Microlet,
el logotipo de No Coding (No Necesita Cédigo), Second-Chance
y el logotipo de la toma de muestras Second-Chance (Segunda
Muestra), Smartcolor y Smartlight son marcas comerciales y/o marcas
comerciales registradas de Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
Appley el logotipo de Apple son marcas comerciales de Apple Inc.,
registradas en los Estados Unidos y otros paises. App Store es una
marca de servicio de Apple Inc.
La marca Bluetooth® y los logotipos son marcas registradas, propiedad
de Bluetooth SIG, Inc., y cualquier utilizacion de dichas marcas por
Ascensia Diabetes Care se realiza en virtud de una licencia de uso.
Google Play y el logotipo de Google Play son marcas comerciales
de Google LLC.
El resto de marcas comerciales son propiedad
de sus respectivos titulares. No debe inferirse ni l ASCENSIA
considerarse implicita ninguna relacion Diabetes Care
ni aprobacion.
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USO PREVISTO

El sistema para analisis de glucosa en sangre

CONTOUR NEXT GEN ha sido disefiado para la medicion
cuantitativa de la glucosa en sangre capilar total recién
extraida de la yema del dedo de la mano. El sistema para
andlisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT GEN esta
previsto para el uso por parte de una sola personay no se
debe compartir. El sistema para analisis de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT GEN esta disefiado para el autodiagnostico
fuera del cuerpo (diagndstico in vitro) por personas con
diabetes en su domicilio, como ayuda para supervisar la
eficacia de un programa de control de la diabetes.

El sistema para analisis de glucosa en sangre

CONTOUR NEXT GEN no debe utilizarse para el diagnostico ni la
deteccidn de la diabetes, ni para uso neonatal. Las tiras reactivas
de glucosa en sangre CONTOUR NEXT estan concebidas para
usarse con el medidor de glucosa en sangre CONTOUR®NEXT
GEN para la medicion cuantitativa de la glucosa en sangre capilar
total recién extraida de la yema de los dedos de la mano.

El sistema esta disenado exclusivamente para
diagnéstico in vitro.

ADVERTENCIA

El medidor de glucosa en sangre CONTOUR NEXT GEN no esta
disefado para utilizarse con andlisis en lugar alternativo (AST).

NOTA: En este documento se usa el término “glucosa en
sangre” para referirse a la presencia de “azucar en la sangre”.




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA

Si la lectura 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.
Hable con su profesional de la salud:
e Antes de definir los intervalos objetivo en su medidor o
en el software Ascensia Diabetes Care compatible.
* Antes de cambiar su tratamiento o medicacion en funcion
de los resultados del andlisis.
¢ Si obtiene resultados del analisis que no concuerdan con
cémo se siente.

¢ Antes de tomar cualquier otra decision de importancia
médica.



Posible riesgo bioldgico

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

¢ Si el medidor esta siendo manejado por una segunda
persona que le esta ayudando a realizar el analisis, €l
medidor y el dispositivo de puncién deberan desinfectarse
antes de que los utilice esta segunda persona.

¢ 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.

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

Para obtener mas informacién sobre la limpieza y la
desinfeccion de su medidor o dispositivo de puncién,
consulte: “US Food and Drug Administration. Use of
fingerstick devices on more than one person poses

risk for transmitting bloodborne pathogens: initial
communication. US Department of Health and Human
Services; update 11/29/2010.”
http://wayback.archive-it.org/7993/20170111013014/http://
www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/
ucm?224025.htm

“Centers for Disease Control and Prevention. Infection
Prevention during Blood Glucose Monitoring and Insulin
Administration. US Department of Health and Human
Services; update June 8, 2017
http://www.cdc.gov/injectionsafety/blood-glucose-
monitoring.html



* Elmedidory el dispositivo de puncién son para 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.:2

* El dispositivo de puncion que suele suministrarse con
el kit no debe utilizarse en las extracciones de sangre
realizadas por profesionales de la salud ni en los
centros sanitarios.

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

e Todos los productos que entren en contacto con la
sangre humana deberan manipularse como posibles
transmisores de enfermedades infecciosas.

e Manténgase fuera del alcance de los nifos. Este
kit contiene piezas pequenas que, si se tragan
accidentalmente, pueden provocar asfixia.

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

e Este dispositivo no esta indicado para el uso en
entornos sanitarios o de uso asistido, como hospitales,
consultorios médicos o centros de asistencia
prolongada, ya que no cuenta con la autorizacién de la
FDA para el uso en estos entornos, incluidas pruebas
asistidas de rutina o como parte de procedimientos de
control glucémico.

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



Limitaciones

Enfermedad grave: El sistema no debe utilizarse para
realizar un analisis en enfermos criticos y no debe ser utilizado
por personas con un flujo de sangre periférica reducido.
Pueden producirse resultados inexactos en personas con
hipotension grave, en aquellas que estén deshidratadas o en
las que estén estado de shock. Pueden producirse resultados
bajos inexactos en personas que experimentan un estado de
hipoxia o hiperglucémico hiperosmolar con o sin cetosis.34
Intervalo de temperaturas de funcionamiento del
medidor: 41 °F-113 °F

Intervalo de temperaturas de almacenamiento del
medidor: -4 °F-149 °F

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

Intervalo de temperaturas de los analisis de control:

59 °F-95 °F

Condiciones de almacenamiento de las tiras reactivas:
41 °F-86 °F, 10 %-80 % de humedad relativa (HR)
Condiciones de Segunda Muestra: Intervalo de
temperatura 59 °F-95 °F, hematocrito 20 %-55 %

Volumen de la muestra: 0.6 pL

Intervalo de medicion: 20 mg/dL-600 mg/dL de glucosa

en sangre

Altitud: este sistema no se ha sometido a pruebas a altitudes
superiores a 20,674 pies (6,301 metros).

Hematocrito: los resultados de las tiras reactivas de

glucosa en sangre CONTOUR NEXT no se ven afectados
considerablemente por los niveles de hematocrito de entre
20 %y 55 %.

Xilosa: no utilizar durante la prueba de absorcién de xilosa

0 poco tiempo después de esta. La xilosa de la sangre
ocasionara interferencias.

Uso neonatal: El medidor CONTOUR NEXT GEN no esta
indicado para uso neonatal. B



PRECAUCIONES

+ [1il Lea la guia del usuario de CONTOUR NEXT GEN,
el folleto del dispositivo de puncidn, si se suministra,
y todas las instrucciones incluidas en el kit del
medidor antes de realizar un analisis. Siga todas las
instrucciones de uso y mantenimiento exactamente
como se describen para evitar resultados inexactos.

* Compruebe que el producto contiene todas las piezas y que
no estan dafiadas ni rotas. Si el envase de las tiras reactivas
esta abierto o dafiado, no utilice esas tiras reactivas.

Para obtener piezas de recambio, péngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente. Consulte la
seccion Informacion de contacto.

* El'medidor CONTOUR NEXT GEN SOLO funciona con tiras
reactivas de glucosa en sangre CONTOUR NEXT y solucion
control CONTOUR®NEXT.

* Mantenga siempre las tiras reactivas de glucosa en
sangre CONTOUR NEXT en el frasco o paquete de aluminio
original. 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 exposicién a la humedad ambiental al
dejar abierto el frasco o no guardar las tiras reactivas en su
frasco o paquete de aluminio original puede dafar las tiras
reactivas. Esto podria dar lugar a resultados inexactos. No
utilice una tira reactiva que parezca estropeada o que ya
haya sido utilizada.




¢ 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 solucion
control, escriba la fecha en el frasco.

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

¢ Si el resultado del andlisis con la solucidn control esta fuera
de rango, péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente. Consulte la seccion Informacion de contacto. No
utilice el medidor para realizar un analisis de glucosa en
sangre hasta que este problema esté resuelto.

* Elmedidor esta disefiado para ofrecer resultados exactos
en los andlisis de sangre realizados a temperaturas entre
41 °F y 113 °F. 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 andlisis de glucosa en sangre.

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

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




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

% Los resultados en mg/dL no llevan decimal.
+ Los resultados en mmol/L llevan decimal.
Ejemplo: p™g "= 0 ™ =
U D gy g

D I | Y
mg /dL mmol/ L

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

* El sistema para andlisis de glucosa en sangre

CONTOUR NEXT GEN tiene un intervalo de medicién de

20 mg/dL a 600 mg/dL.

++ Para resultados por debajo de 20 mg/dL o por
encima de 600 mg/dL:

o Si el medidor no muestra un valor y muestra la
pantalla LO (Bajo), pongase en contacto con su
profesional de la salud inmediatamente.

o Siel 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
HI (Alto), siga las recomendaciones de su
médico inmediatamente.




PRIMEROS PASOS

El sistema para analisis de glucosa en sangre

CONTOUR NEXT GEN se compone del medidor

CONTOUR NEXT GEN, las tiras reactivas de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT y la CONTOUR DIABETES app.

El medidor CONTOUR NEXT GEN vy la tira reactiva

de glucosa en sangre CONTOUR NEXT

Hora

Pulsar para desplazarse —
hacia arriba A

Pulsar y mantener
pulsado para un
desplazamiento
continuado —

Pulsar para desplazarse —
hacia abajo Wy

Pulsar y mantener
pulsado para un

desplazamiento
continuado ~/

Contour next GEN»

{0H5RM .“I/ i @—==- Fecha
v i @ &~ Marcador de comidas

Pulsar y mantener
pulsado OK para
encender o apagar

el medidor

Pulsar OK para
aceptar una seleccion

mg /dl.*

@ Luz del puerto para
la tira reactiva
=0

=

®— Extremo cuadrado gris:
Introduzca este extremo en

Puerto para el puerto para la tira reactiva

la tira reactiva
%
“@—— Punta para la muestra:

Aqui se absorbe la muestra
de sangre

* Para salir del Registro o de Medias (Promedios) y volver a
la pantalla Inicio, pulse OK.

* Cuando el simbolo esté parpadeando, puede seleccionarlo.



Revisar la pantalla del medidor

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

La pantalla muestra el Autodiagndstico de encendido.

Todos los simbolos de la pantalla y la luz
blanca del puerto para la tira reactiva se
iluminan brevemente. Compruebe que
8.8.8 aparezca completamente 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 que no sea

el blanco, péongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente. Consulte
la seccion Informacion de contacto.
Esto puede afectar a la forma en que se
ven los resultados.

Contour next GEN»

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

Simbolos de su medidor

m Qué significa el simbolo

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

Luz verde: el resultado del andlisis esta en el
Intervalo objetivo.

@
o Luz roja: el resultado del andlisis esta por debajo
4

del Intervalo objetivo.

El resultado del analisis esta por encima del
intervalo objetivo.




Simbolo | Qué significa el simbolo

v El resultado del analisis esta en el intervalo objetivo.

¥ El resultado del analisis esta por debajo del
intervalo objetivo.

Hi El resultado del analisis es superior a 600 mg/dL.

El resultado del analisis es inferior a 20 mg/dL.

Su Registro.

Configuracion del medidor.

Marcador En ayunas.

Marcador Antes de comer.

Marcador Después de comer.

Sin marcador seleccionado.

Q X v & ||k B

Un Intervalo objetivo o un ajuste de
Intervalo objetivo.

@
D

Ajuste del indicador del intervalo objetivo
smartLIGHT™.

El medidor esta listo para realizar el analisis.

Afadir mas sangre a la misma tira reactiva.

Resultado del analisis con la solucidn control.

Simbolo Bluetooth®: significa que el ajuste
inalambrico de Bluetooth esta activado; el medidor
se puede comunicar con un dispositivo movil.

Pila baja.

Pila agotada.

| s o Ean|eEs) -

Error del medidor.




m Qué significa el simbolo

@ Funcién de Recordatorio.
D) Funcion de Sonido.

1d Avg |Medias (promedios) de 7, 14, 30 y 90 dias.

n Numero total de lecturas de glucosa en sangre
utilizadas para calcular las medias (promedios).

La pantalla Inicio

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

ONSAM W/ 1R * Pararesaltar el Registro[J] o la
Configuraciéon # pulse el boton V.

¢ Para entrar al Registro, pulse OK
& mientras el simbolo Registro esté
fusp parpadeando.

¢ Para entrar a Configuracion,
pulse OK mientras el simbolo
Configuracion esté parpadeando.

Funciones del medidor

NO NECESITA @
CODIGO

Segunda
Muestra

La toma de muestras Second-Chance (Segunda Muestra)
permite aplicar mas sangre a la misma tira reactiva si la primera
muestra de sangre no fuera suficiente. La tira reactiva se ha
disefado para “absorber” la sangre facilmente en la punta para
la muestra. No vierta sangre directamente sobre la superficie

plana de la tira reactiva. m



H ANALISIS

Prepararse para realizar el analisis

(T3l Lea la guia del usuario de CONTOUR NEXT GEN, el folleto
del dispositivo de puncion, 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 dafiadas ni rotas. Si el envase de las tiras reactivas esta
abierto o danado, no utilice esas tiras reactivas. Para obtener
piezas de recambio, pongase en contacto con el servicio de
atencioén al cliente. Consulte la seccion Informacion de contacto.

ATENCION: El medidor CONTOUR NEXT GEN solo funciona
con tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR NEXT y
solucion 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 GEN.

» Tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR NEXT.

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

Para realizar una comprobacion de control de calidad, consulte
la seccién 5 Ayuda: Analisis con la solucion control.

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



ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

* 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 seccion 5 Ayuda: Limpieza y desinfeccion.

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

 Si el medidor esta siendo manejado por una segunda
persona que le esta ayudando a realizar el analisis, el
medidor y el dispositivo de puncién deberan desinfectarse
antes de que los utilice esta segunda persona.

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

Nivel de glucosa en sangre alto o bajo

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, podrd comprender mejor los resultados de los
analisis. De acuerdo con la American Diabetes Association
(www.diabetes.org), algunos de los sintomas mas
comunes son:




Nivel de glucosa en sangre bajo (hipoglucemia):

e temblores e desmayo

e sudores e convulsiones

¢ taquicardia e jrritabilidad

e visién borrosa ¢ hambre extrema
e confusién * mareos

Nivel de glucosa en sangre alto (hiperglucemia):

* aumento de la e aumento de la fatiga
frecuencia urinaria e 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 informacién adicional y conocer la lista completa
de sintomas, contacte con su profesional de la salud.



Preparar el dispositivo de punciéon

Consulte el folleto del dispositivo de puncién para
obtener instrucciones detalladas sobre co6mo preparar
dicho dispositivo de puncidon y el analisis en la yema de
los dedos.

ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

* Eldispositivo de puncion que suele suministrarse con el kit
esta disefado para ser utilizado por un solo paciente. No
debe utilizarse en las extracciones de sangre realizadas
por parte de profesionales de la salud ni en los centros
sanitarios, y no debe compartirse nunca con otra persona,
ni siquiera con un familiar, debido al riesgo de infeccion.

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

¢ Si el medidor esta siendo manejado por una segunda
persona que le esta ayudando a realizar el andlisis, el
medidor y el dispositivo de puncion deberan desinfectarse
antes de que los utilice esta segunda persona.

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



Introducir la tira reactiva

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

1. Retire una tira reactiva
de glucosa en sangre
CONTOUR NEXT.

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

O4SAM 4/ 12 La pantalla muestra u_na.gota de sangre
parpadeando, lo que indica que esta
listo para analizar 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. .
17



Obtener la gota de sangre:

Analisis en la yema de los dedos

ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

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

* Si el medidor esta siendo manejado por una segunda
persona que le esta ayudando a realizar el analisis, el
medidor y el dispositivo de puncién deberan desinfectarse
antes de que los utilice esta segunda persona.

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.

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 Muestra: 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 funcion Marcador de comidas
esta activada.



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

m Significado Intervalo objetivo

Y
En
ayunas

Utilicelo al realizar un
analisis después de
ayunar (no comer ni
beber durante 8 horas,
excepto agua y
bebidas no caldricas).

El medidor compara
su resultado con el
Intervalo objetivo
Antes de comer.
(Ajuste predefinido
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.
(Ajuste predefinido
70 mg/dL-130 mg/dL)

) §

Utilicelo al realizar
un analisis 2 horas
después del primer

El medidor compara
su resultado con el
Intervalo objetivo

Después | ;,ocado de una comida. | Después de comer.
de comer (Ajuste predefinido
70 mg/dL-180 mg/dL)
Utilicelo al realizar un | El medidor compara su
X analisis en cualquier resultado con el Intervalo
) otro momento que no | objetivo Global.

Sin | 5ea después de ayunar | (Ajuste predefinido

marcador

0 antes o después de
una comida.

70 mg/dL-180 mg/dL)




Anadir un marcador de comidas a una lectura

Durante un analisis de glucosa en sangre, si los Marcadores
de comidas estan activados, puede seleccionar un Marcador
de comidas cuando la pantalla del medidor muestre su
resultado. No se puede seleccionar un Marcador de
comidas en la pantalla Configuracion.

Para obtener mas informacién, consulte la secciéon 2 Analisis:
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 seccion
4 Configuracion: Configurar los Marcadores de comidas.



En ayunas

Antes de comer
Después de comer
Sin marcador

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

o

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 seccion 2 Andlisis: 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 Recordatorio () esté
activada en Configuracion.
Consulte la seccion 4 Configuracion: Configurar la funcion de
Recordatorio.

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,
| - r' pulse el boton A0 V.
L _________ 'i 4. Para configurar el Recordatorio,
® pulse el OK.
OYSAM /1R La pantalla regresa a la lectura

‘ ‘n Antes de comer. El medidor muestra
el simbolo de Recordatorio (© para
l U confirmar que se ha configurado

mg /dL el recordatorio.

Indicador del intervalo objetivo smartLIGHT

Cuando el andlisis 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, En el

objetivo ¢, o Por debajo del objetivo .

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

AR /12
. Ly
[y

mg /dL

NOTA: Para cambiar el Marcador de comidas que selecciond,
tiene que utilizar la CONTOUR DIABETES app.

v




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.

Amarillo significa

Por encima del objetivo 4
Verde significa

Dentro del objetivo v
Rojo significa

Por debajo del objetivo ¥

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

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

NOTA: Para cambiar un intervalo objetivo individual, consulte

la seccion 4 Configuracion: Cambiar el Intervalo objetivo Antes/
Después de comer. Para cambiar el intervalo objetivo global,
consulte la seccion 4 Configuracion: Cambiar el intervalo
objetivo global.

Para ir a la pantalla Inicio, Para apagar el medidor,
pulse OK. extraiga la tira reactiva.

El analisis de glucosa en sangre ha finalizado.



Resultados del analisis

ADVERTENCIA

e Consulte siempre a su profesional de la salud
antes de cambiar de medicacion en funcion de
los resultados del analisis o si los resultados del
analisis no concuerdan con como se siente.

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

 Silalectura 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 andlisis 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
ayunas y a 140 mg/dL en estado postprandial (después de una
comida).5 Debera consultar con su profesional de la salud los
valores de glucosa especificos segun sus necesidades.



Resultados LO (Bajo) o HI (Alto)

i049AM Y/ i

) I
LU

mg /dL

i049AM /i

Si el medidor no muestra un valor

y muestra la pantalla LO (Bajo), la
lectura de glucosa en sangre esta

por debajo de 20 mg/dL. Péngase
inmediatamente en contacto con su
profesional de la salud.

Si el medidor no muestra un valor

y muestra la pantalla HI (Alto), la
lectura de glucosa en sangre esta
por encima de 600 mg/dL. Lavese
las manos o lave el sitio del andlisis
y repitalo con una tira reactiva
nueva. Si el medidor vuelve a
mostrar la pantalla HI (Alto), siga las
recomendaciones de su médico
inmediatamente.

Expulsar y desechar la lanceta usada

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

2. Consulte el folleto del
dispositivo de puncion
aparte, si se incluye
con su kit, para obtener

instrucciones sobre la
expulsion automatica de
la lanceta.



ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

El dispositivo de puncién, 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.!-2

Todos los productos que entren en contacto con
la sangre humana deberan manipularse como

posibles transmisores de enfermedades infecciosas.

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 jabon
antibacteriano y séqueselas bien antes y después
de realizar un analisis o de manipular el medidor, el
dispositivo de puncion o las tiras reactivas.



n REGISTRO

El Registro contiene resultados del andlisis 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 andlisis y se guarda

en el Registro.

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 unos 3 segundos hasta que el
medidor se encienda.

El simbolo de Registro []] parpadea en la pantalla Inicio.

OY5AM 4/ 1P 2. Para seleccionar el simbolo
- : Registro []{ que parpadea, pulse OK.
3. Para ver los resultados de cada analisis
individual en el Registro, pulse el

- .
i botén V.
OYSAM 4/ 1P 4. Para desplggarse por los relsultados
‘ ‘ 1-‘ de los analisis, pulse el botén A0 V.
v - Para desplazarse con mayor rapidez,
' ' .' mantenga pulsado el boton Ao V.



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

Nad
. r f pantalla de End (Finalizacion).
Cno

m
Si ve un resultado de un analisis LO (Bajo) o HI (Alto), consulte
la seccion 2 Andlisis: Resultados LO (Bajo) o HI (Alto) para
obtener mas informacion.

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

Ver medias (promedios)

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

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

Media Numero

(promedio) de

de 7 dias analisis
f r 3. Para desplazarse por las medias

1d'Avg_ nfl (promedios) de 7, 14, 30 y 90 dias,

' .:. .. pulse el botén A.

l lr' 4. Para regresar a las lecturas del
- L registro, pulse el botén ¥ en 7 d Avg

(Media/promedio de 7 dias).

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



n CONFIGURACION

En Configuracién puede personalizar:

e Elformatoy la hora. ¢ Lafuncion de Recordatorio.
* Elformatoy la fecha.  Los intervalos objetivo.
* Elsonido. * La funcién smartLIGHT.

* Los Tlarcadores de ¢ Lafuncionalidad inalambrica
comiaas. Bluetooth.

NOTA: Pulse OK para aceptar el ajuste actual o el modificado
antes de pasar al ajuste siguiente.

Acceder a Configuracion

1. Pulse y mantenga pulsado
el botén OK hasta que el
medidor se encienda.

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

n. 2. Pararesaltar el simbolo
BRI Configuracion ﬁ pulse el boton V.
3. Cuando el simbolo Configuracién
esté parpadeando, pulse OK para
[i-?-' entrar en Configuracion.



OYSAM /1R 4. Para desplazarse por las opciones

) de Configuracion, como se muestra
l () en laimagen, pulse el botén A o

b V¥ hasta que el simbolo que desea

#WJ 3 esté parpadeando.
5. Pulse OK.

0NSAM 4/ 1R 6. Para salir del menu Configuracion

Q y volver a la pantalla Inicio, pulse el

() botdn A o ¥ hasta que el simbolo
. i Configuracion ﬁ esté parpadeando.
Eeogs 3 7. PuseOK.

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 acceder a la
Configuracion.

-iﬂ"ISHM Y/ 12 2. Cuando la hora actual esté
"""" Q parpadeando en la pantalla
v Configuracion, pulse OK.
I El formato de hora (12 horas o
OO 3 24 horas) parpadea.



e Eecmmmmmmmm——.

12 horas 24 horas
Formato de hora

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

S AM 4. Para cambiar la hora (parpadea),
‘ n pulse el boton A o ¥y, a continuacion,
l Ll pulse OK.
£
Iﬂ!il'ﬁhm 5. Para cambiar los minutos
. ‘ i- (parpadean), pulse el boton Ao ¥V y,
- - a continuacion, pulse OK.

6. Para un formato de 12 horas, seleccione AM (a. m.) o PM
(p. m.), seguin sea necesario y, a continuacion, pulse OK.

DAR LA VUELTA PARA VER LA PARTE POSTERIOR E



Cambiar la fecha

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracidn, pulse
el botdn ¥ repetidamente hasta que la fecha actual esté
parpadeando, luego pulse OK.

4/ ie/at ic. 1.00
A

0
LRV v idm:

Dt aat

Formato de fecha

El formato de fecha (m/d o d.m) parpadea.
3. Para seleccionar Mes/Dia/Afno (m/d) o Dia.Mes.Afo (d.m),
pulse el boton A o ¥y, a continuacion, pulse OK.

Y/ If:‘li]"i]' 4. Para cambiar el afio (parpadea),
n . pulse el boton A o ¥y, a continuacion,

Ise OK.
o U "

:q; ;e S Para cambiar el mes (parpadea),
- pulse el boton A o ¥y, a continuacion,
Ul pulse OK.

& m/d



50 6. Para cambiar dia (parpadea), pulse
el botén A o ¥y, a continuacion,
pulse OK.

=L
~=

0
.
(=t}

# m/d

4) | Configurar el sonido

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracién, pulse el
botdn ¥ repetidamente hasta que el simbolo de Sonido )
esté parpadeando, luego pulse OK.

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

Simbolo de Sonido: )

3. Para activar o desactivar la funcion Sonido, pulse el
boton Ao 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.
e Dos pitidos indican un error 0 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 los Marcadores

de comidas

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracién, pulse el
botén ¥ repetidamente hasta que los simbolos del Marcador
de comidas @ é f estén parpadeando, luego pulse OK.

™
v

<40 b

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

Simbolos de Marcadores de comidas: @ 6 f

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

3. Para activar o desactivar la funcion Marcadores de
comidas, pulse el botén Ao V.

4. Pulse OK.

NOTA: Cuando la funcion Marcador de comidas esta activada,

puede seleccionar un Marcador de comidas durante un
analisis de glucosa en sangre.



Configurar la funcion

de Recordatorio

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.
Silos Marcadores de comidas estan desactivados, consulte la
seccion 4 Configuracion: Configurar los Marcadores de comidas.

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracion,
pulse el boton ¥ repetidamente hasta que el simbolo de
Recordatorio @ esté parpadeando, luego pulse OK.

El medidor se entrega con la funcion Recordatorio
desactivada.

3. Para activar o desactivar la funcion Recordatorio, pulse el
boton A0 V.

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

Simbolo de Recordatorio: ©

4. Pulse OK.



Cambiar el intervalo objetivo global

ADVERTENCIA

Comente la configuracion del Intervalo 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 :Q y pulse OK para acceder a la
Configuracion.

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracion, pulse el
botén ¥ repetidamente hasta que el simbolo de Objetivo @
esté parpadeando, luego pulse OK.

i-1gg 3 Paracambiar la indicacion{Bajo} que

‘q-. n parpadea en el Intervalo objetivo

Global, pulse el botén Ao V.

".l 4. Pulse OK.

£ » mg /dL
10 - @@ 5 Paracambiar la indicacién {Alto] que
‘ n n parpadea en el Intervalo objetivo
= Global, pulse el botén Ao V.
l U U 6. Pulse OK.
# 4 mg /dL



Cambiar el Intervalo objetivo

Antes/Después de comer

Cuando la funcién 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 Configuracién en su
medidor y en la CONTOUR DIABETES app.

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracion, pulse el
botén ¥ repetidamente hasta que el simbolo de Objetivo @*
esté parpadeando, luego pulse OK.

Objetivo bajo Antes de comer/Después de comer

A0- 130 El nimero de objetivo Bajo Antes de
U, 2 L, 4 .
_ comer @/ Después de comer Y esta

-}n@ parpadeando.
o8

NOTA: Solo hay 1 numero
correspondiente al objetivo Bajo para los
Intervalos objetivo Antes de comer 6

y Después de comer f

3. Para cambiar la indicacion {Bajo’ que parpadea en ambos

intervalos objetivo, pulse el boton Ao V.
4. Pulse OK.



Objetivo alto Antes de comer

0 -4 3§ 5 Paracambiar la indicacion (Aito,
‘ j n que parpadea en el Intervalo
E] objetivo Antes de comer, pulse el
l J ' botén Ao V.

& & ™ 6. PulseOK.

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 Después de comer

10 -G @G 7 Paracambiar la indicacion (Alto] que
parpadea en el Intervalo objetivo
Después de comer, pulse el boton

"
UE] AOYV.

& CElEL 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 tiene un color que
corresponde al resultado del analisis.

Amarillo significa

Por encima del objetivo 4
Verde significa

Dentro del objetivo v
Rojo significa

Por debajo del objetivo ¥




1.

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

2. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracion,

pulse el boton V repetidamente hasta que el simbolo de
smartLIGHT -@- esté parpadeando, luego pulse OK.

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

Simbolo smartLIGHT: "¢

3. Para activar o desactivar la funcién smartLIGHT, pulse el

boton A o ¥ para que se muestre la opcion que desea.

4. Pulse OK.

* Configurar la funcionalidad

inalambrica Bluetooth

Después de emparejar el medidor con un dispositivo movil,

el ajuste Bluetooth se puede activar o desactivar. Para
obtener instrucciones de emparejamiento, consulte la seccion
4 Configuracion: Modo de emparejamiento.

1.

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

. Cuando se encuentre en la pantalla Configuracion, pulse el

botdn ¥ repetidamente hasta que el simbolo de Bluetooth >B
esté parpadeando, luego pulse OK.



Simbolo Bluetooth: }

3. Para activar o desactivar la funcionalidad inalambrica
Bluetooth, pulse el boton A0 V.

4. Pulse OK.

CONTOUR DIABETES app

La CONTOUR DIABETES app para el
medidor CONTOUR NEXT GEN

El medidor CONTOUR NEXT GEN esta disefado para funcionar
con la CONTOUR DIABETES app y su smartphone o tablet
compatible. Visite compatibility.contourone.com para
obtener una lista de sistemas operativos compatibles que
funcionen con la CONTOUR DIABETES app. Compruebe esta lista
antes de actualizar su sistema operativo.

La CONTOUR DIABETES app le permite hacer lo siguiente:

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

* Fijar recordatorios de analisis.

* Acceder a graficos 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.



La CONTOUR DIABETES app:

Guarda automaticamente los resultados.

Guarda sus notas en Mis lecturas.

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

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

Sincroniza la fecha y hora de la aplicacién con el medidor.

Descargar La CONTOUR DIABETES app

1. En su smartphone o tablet compatible, vaya a App Store® o

a Google Play™,

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

Modo de emparejamiento

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

( P
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 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.
.

~N

J




Para emparejar el medidor con la 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 esta apagado, MANTENGA pulsado OK
hasta que el medidor se encienda. El medidor muestra la
pantalla Inicio.

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

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

Numero de serie del medidor
Ejemplo: El medidor en modo de
1 A
e 3456 1 emparejamiento.

1151
L

Contrasena
(PSoos] ' Una vez establecida la conexion, el
N H ] )
(LOdE: 183 1834 o didor muestra la contrasefia de
6 digitos.
4. Introduzcala en el dispositivo
3 inteligente.



Cuando haya emparejado
correctamente el medidor con la
CONTOUR DIABETES app, se mostraran
la luz azul del medidor y el simbolo
de Bluetooth.
, El medidor regresa a la pantalla Inicio.
Bluetooth

NOTA: Puede actualizar los intervalos objetivo desde el
medidor o la aplicacion. 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.

Limpie y desinfecte el medidor segun las recomendaciones
proporcionadas en la siguiente seccion.



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.

El medidor CONTOUR NEXT GEN ha sido sometido a 260 ciclos
de limpieza y desinfeccion (lo que equivale a un ciclo por
semana durante 5 afios). Se ha demostrado que este dispositivo
puede soportar 5 afios de limpieza y desinfeccion sin sufrir
danos, con un desinfectante efectivo contra patdgenos
microbianos y viricos comunes. Debe ponerse en contacto con
el servicio de atencion al cliente si el dispositivo no funciona
correctamente por alguna razén o si nota algun cambio en la
funda externa del medidor o en la pantalla. Consulte la seccién
Informacion de contacto.

Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA

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

¢ Si el medidor esta siendo manejado por una segunda
persona que le esta ayudando a realizar el analisis, el
medidor y el dispositivo de puncion deberan desinfectarse
antes de que los utilice esta segunda persona. El medidor
y el dispositivo de puncidn estan previstos para uso en un
solo paciente exclusivamente.



ADVERTENCIA: Posible riesgo biolégico

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.

Limpie y desinfecte el medidor CONTOUR NEXT GEN una
vez por semana. Utilice unicamente las toallitas germicidas
con blanqueador Clorox Healthcare (EPA n.° 67619-12) con
hipoclorito de sodio (lejia) al 0.55 %. Se ha comprobado que
las toallitas pueden utilizarse con seguridad con el medidor
CONTOUR NEXT GEN.

Las toallitas germicidas con blanqueador Clorox Healthcare
(EPA n.° 67619-12) pueden adquirirse en linea en
http://www.officedepot.com o http:/ www.amazon.com. Si
necesita asistencia técnica o si tiene preguntas sobre la
limpieza y desinfeccion, pdngase en contacto con el servicio de
atencién al cliente: 1-800-348-8100.

¢ Lalimpieza implica la eliminacion de la suciedad y los
restos visibles, pero no reduce el riesgo de transmisién de
enfermedades infecciosas.

* Ladesinfeccion (si se realiza adecuadamente) reduce el
riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

Examine el dispositivo después de realizar la limpieza'y
desinfeccion para asegurarse de que el procedimiento no
empafa la cara frontal/pantalla del medidor y de que no corroe
o desgasta la carcasa plastica o los botones.

Para obtener mas informacion

US Food and Drug Administration. Use of fingerstick devices
on more than one person poses risk for transmitting bloodborne
pathogens: initial communication. US Department of Health and
Human Services; update 11/29/2010. http://wayback.archive-it.
org/7993/20170111013014/http://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm m



Centers for Disease Control and Prevention. Infection
Prevention during Blood Glucose Monitoring and Insulin
Administration. US Department of Health and Human Services;
update June 8, 2017. http://www.cdc.gov/injectionsafety/
blood-glucose-monitoring.html

Limpieza del medidor
Limpie y desinfecte el medidor una vez por semana.
Articulos necesarios para la limpieza:

» Toallitas germicidas con blanqueador Clorox Healthcare con
hipoclorito sédico (lejia) al 0.55 %.
¢ Toallas de papel.

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

1. Limpie cuidadosamente el medidor con las toallitas
germicidas hasta retirar toda la suciedad.

2. Seque segun sea necesario con una toalla de papel limpia.

Desinfeccion del medidor
Limpie y desinfecte el medidor una vez por semana.
Articulos necesarios para la desinfeccion:

» Toallitas germicidas con blanqueador Clorox Healthcare con
hipoclorito sédico (lejia) al 0.55 %.

¢ Toallas de papel.

e Temporizador.



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

1. Antes de desinfectar, limpie el medidor como se describe en
Limpieza del medidor.

2. Pase con cuidado una toallita germicida nueva por todas las
superficies exteriores del medidor hasta que estén humedas.

NOTA: Para una desinfeccién adecuada, debe mantener todas
las superficies del medidor humedas durante 60 segundos.

Botones Puerto para la tira reactiva

3. Tras mantener el medidor humedo durante 60 segundos,
use una toalla de papel limpia para secar las superficies del
medidor y el puerto para la tira reactiva.

Limpieza y desinfeccion del dispositivo

de puncioén

Para obtener instrucciones detalladas sobre la limpieza
y la desinfeccion del dispositivo de puncién, consulte
el folleto del dispositivo de punciéon que se suministra
con el kit.



Transferencia de los resultados a un
ordenador personal

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

Puede transferir los resultados de los analisis desde el medidor
CONTOUR NEXT GEN a un ordenador, donde podra resumir los
datos en un informe con graficos y tablas. Para utilizar esta
funcion, necesita el programa para el control de la diabetes y
un cable de USB-A a Micro USB-B de 1 metro (o 3 pies). Este
tipo de cable esta disponible en tiendas de electrénica.

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

Puerto USB

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




OYSAM /1R Cuand_o las pila§ tienen poca carga,
el medidor funciona con normalidad,
mostrando 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.

3. Retire las dos pilas agotadas y sustituyalas por dos pilas de
botén 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 usadas de acuerdo con la normativa
medioambiental local.

ADVERTENCIA

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

Solucion control

ADVERTENCIA
Agite bien la solucién control antes del analisis.

e N i A
ATENCION: Use unicamente la solucién
control CONTOUR NEXT (Nivel 1y Nivel 2)
con el sistema para analisis de glucosa
en sangre CONTOUR NEXT GEN. Si utiliza
cualquier otra solucién control distinta
de CONTOUR NEXT, puede obtener

L resultados inexactos.




Se aconseja realizar un analisis de control en los
siguientes casos:

¢ Cuando use el medidor por primera vez.

¢ Cuando abra un nuevo frasco o paquete 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 monitorizacion
continua de glucosa a partir del resultado del control.

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

4 )\
ATENCION: 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.
\ J . y,

Consulte el folleto de la solucién control.

Existen soluciones control de nivel 1 y nivel 2 que se venden

por separado si no estan incluidas en el kit del medidor. Debe
analizar el medidor CONTOUR NEXT GEN con solucion control
unicamente cuando la temperatura esté en el intervalo de

59 °F-95 °F. Almacene las soluciones control a una temperatura
de 48 °F-86 °F.

Para obtener solucion control, pdngase en contacto con

el servicio de atencion al cliente. Consulte la seccion
Informacion de contacto. E



Analisis con la solucion control

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

1. Saque una tira reactiva de glucosa en sangre CONTOUR NEXT
del frasco o paquete de aluminio.

[l) 2. Introduzca el extremo

7 ; .
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 solucion control si han transcurrido
mas de 6 meses desde la fecha en la que abrié el frasco por
primera vez.

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

3. Agite bien el frasco de solucion control
(( )) unas 15 veces antes de cada uso.
15X Si utiliza una solucion 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 solucién que pueda haber alrededor de la punta del
frasco antes de dispensar una gota.



5.

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

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

9.

. Ponga en contacto inmediatamente la punta de la tira

reactiva con la gota de solucién control.

. Mantenga la punta en contacto con la gota hasta que el

medidor emita un pitido.

El medidor realiza una cuenta regresiva de 5 segundos
antes de que el medidor muestre el resultado del analisis
de control. El medidor marca automaticamente el resultado
como un analisis de control. Los resultados del analisis

de control no se incluyen en el Registro del medidor, en
las medias (promedios) de la glucosa en sangre, ni en los
objetivos en la CONTOUR DIABETES app.

. 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.

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

Si el resultado del analisis de control queda fuera del intervalo,
no utilice el medidor CONTOUR NEXT GEN 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 la seccion Informacion de contacto.



INFORMACION TECNICA

Pantallas de deteccion de errores

La pantalla del medidor muestra codigos 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 cddigo de error.
Pulse OK para apagar el medidor.

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

de contacto.

de error

Errores relacionados con la tira reactiva
E 1 Sangre Retire la tira. Repita el andlisis
insuficiente con una tira nueva.
. . Retire la tira. Repita el analisis
E2 Tira reactiva usada . P
con una tira nueva.
) . Retire la tira e insértela
ES3 Tira al revés
correctamente.
. . Retire la tira. Repita el analisis
Tira introducida . Pl
E4 . . con una tira reactiva de glucosa
incompatible
en sangre CONTOUR NEXT.
E6 Tira dafiada por la | Retire la tira. Repita el andlisis
humedad con una tira nueva.
Repita el andlisis con una tira
Es Errores de la tira o | nueva. Si persiste el error,
del analisis pdngase en contacto con el
Servicio de atencién al cliente.




de error

Errores del analisis

Repita el andlisis con una tira
e nueva. Si persiste el error,
E20 Error del analisis A P ’
pongase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente.
Demasiado frio Lleve el medidor, la tiray la
Eoa para realizar un solucion control a una zona
analisis con la mas caélida. Realice el andlisis
solucion control en 20 minutos.
Demasiado calor | Lleve el medidor, latiray la
Eo5 para realizar un solucion control a una zona
analisis con la mas fresca. Realice el analisis
solucion control en 20 minutos.
. , Lleve el medidor y la tira a una
Demasiado frio L )
E27 e zona mas calida. Realice el
para el analisis s ;
analisis en 20 minutos.
. Lleve el medidor y la tira a una
Demasiado calor , .
E28 - zona mas fresca. Realice el
para el analisis s .
analisis en 20 minutos.
Errores del sistema
. . Apague el medidor. Vuelva
Mal funcionamiento . .
del programa o a encender el medidor. Si
E30-E99 " persiste el error, pdngase en
del soporte fisico et
. contacto con el Servicio de
del medidor . .
atencion al cliente.

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

Informacion de contacto.



Lista de verificacion para el servicio

de atencion al cliente

Cuando contacte con el servicio de atencion al cliente:

S
(AR A 1

Contour.

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

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

3. Localice la fecha de caducidad de las tiras reactivas en el
frasco o en el paquete de aluminio.

4. Compruebe el estado de las pilas.

Contenido del kit del medidor

En la tabla siguiente se enumeran todas las partes incluidas en
el kit del medidor. Las partes necesarias que posiblemente no
estén incluidas en el kit se indican con un asterisco (*). Busque
el numero de modelo (A) en la parte trasera del medidor

(ver arriba).

Para solicitar las partes necesarias para el uso, pero que no
estan incluidas en el kit, pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente al 1-800-348-8100, de lunes a domingo, de
8.00 a.m. a 12.00 a.m., hora del este.



NuUmero de
modelo

9732 | 7922 | 7383

Medidor de glucosa en sangre

CoONTOUR NEXT GEN (con dos pilas de o . J
botén CR2032 o DL2032 de 3 voltios)

Guia del usuario de CONTOUR NEXT GEN o . .
Guia de consulta rapida de . . .
CONTOUR NEXT GEN

Tiras reactivas de glucosa en sangre

CONTOUR NEXT* * *
Solucion control CONTOUR NEXT* o

Dispositivo de puncion MICROLET®NEXT o o o
Lancetas MICROLET® . . .
Funda de transporte o o o

Informacion técnica: Exactitud del usuario

Los resultados del medidor CONTOUR NEXT GEN pueden variar
ligeramente respecto del valor actual de glucosa en sangre
debido a pequenas diferencias en la técnica de analisis y la
variacion natural en la tecnologia de andlisis. La tabla siguiente
muestra los resultados de usuarios tipicos inscritos en un
ensayo clinico que utilizaron el medidor CONTOUR NEXT GEN
para medir su nivel de glucosa en sangre. Por ejemplo, en este
estudio, el medidor CONTOUR NEXT GEN mostré resultados
dentro del 15 % del nivel de glucosa en sangre real en 366

de 371 mediciones en comparacion con un instrumento de
laboratorio aprobado.



Tabla 1: Resultados de exactitud del sistema de los niveles
de glucosa en todo el intervalo analizado

Intervalo de
diferencia entre el
nivel de glucosa |Intervalo|intervalo|Intervalo|Intervalo

en sangre real
y el resultado
del medidor
CONTOUR NEXT GEN

Porcentaje
(y numero) de
muestras dentro
del intervalo
especificado

64.96% | 93.53% | 98.65% | 99.19%
(241/371) | (347/371) | (366/371) | (368/371)

Informacion técnica: Precision

Se realiz6 un estudio de repetibilidad de la medicion con el
sistema para analisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT GEN,
utilizando 5 muestras de sangre venosa total con niveles de
glucosa entre 39 mg/dL y 348 mg/dL. Con cada muestra de
sangre, se analizé cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas de
glucosa en sangre CONTOUR NEXT, 10 veces en cada uno de los
10 instrumentos, para un total de 300 lecturas. Se obtuvieron los
siguientes resultados de precision.



Tabla 1: Resultados de repetibilidad del sistema para el
medidor CONTOUR NEXT GEN con tiras reactivas de glucosa
en sangre CONTOUR NEXT

Desviacion o
Media, estandar IC del 95 % Coeficiente de
. de la DE, . .
mg/dL combinada, variacion, %
mg/dL
mg/dL
401 1.1 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 medicidn (que incluye la
variabilidad entre varios dias) se evalué utilizando soluciones de
control con 5 niveles de glucosa. Con cada solucion control se
analiz6 cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas de glucosa en
sangre CONTOUR NEXT una vez, en cada uno de 10 instrumentos,
en 10 dias diferentes, con un total de 300 lecturas. Se obtuvieron
los siguientes resultados de precision.

Tabla 2: Resultados de la precision intermedia del sistema
para el medidor CONTOUR NEXT GEN con tiras reactivas de
glucosa en sangre CONTOUR NEXT

Desviacion

IC del 95 % | Coeficiente
de la DE, |de variacion,
mg/dL %

Nivel de | Media, | estandar
control | mg/dL [combinada,

mg/dL
1 43.1 0.6 0.56-0.66 1.4
2 83.9 1.1 0.98-1.17 1.3
3 126.3 1.5 1.41-1.67 1.2
4 219.9 2.9 2.64-3.12 1.3
5 370.6 6.5 6.04-7.15 1.8




Dispositivo certificado por la Comision

Federal de Comunicaciones (Federal
Communications Commission, FCC)

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple
con los limites establecidos para los dispositivos digitales Clase
B, conforme a la seccioén 15 de las normas de la FCC. Estos
limites estan disefados para ofrecer una proteccién razonable
contra interferencias perjudiciales cuando el equipo funciona
en un entorno residencial. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia, y si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede ocasionar interferencias
dafinas en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no
existe garantia alguna de que no se produzca una interferencia
en una instalacién en particular. Si este equipo produce
interferencias dafiinas en la recepcién de radio o television, lo
que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo,
se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia
realizando una o0 mas de las siguientes acciones:

* Cambiar la orientacion o la ubicacion de la antena receptora.
¢ Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

Este transmisor portatil con su antena cumple con los
limites de exposicion a la radiofrecuencia de la FCC para la
exposicion de la poblacién general/exposicion no controlada.

Este dispositivo cumple con la seccién 15 de las normas de

la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones
siguientes: (1) Este dispositivo no puede provocar
interferencias perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar
las interferencias que se reciban, incluidas aquellas que
pueden provocar un funcionamiento no deseado.



El cumplimiento de estas directrices significa que, en
circunstancias cotidianas normales, el dispositivo no debe
afectar al funcionamiento de otros dispositivos. Ademas, el
dispositivo debe funcionar normalmente en presencia de
otros dispositivos.

En caso de que exista interferencia provocada por otro
dispositivo, se recomienda aumentar la distancia entre el
medidor y dicho dispositivo.

También puede apagar el dispositivo que ocasiona la
interferencia. Asimismo, puede apagar la tecnologia
inalambrica Bluetooth en el medidor.

Los cambios o modificaciones en el dispositivo que no estén
aprobados expresamente por Ascensia Diabetes Care pueden
anular la autoridad del usuario de usar este dispositivo.

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

Especificaciones

Muestra de analisis: Solo sangre total capilar

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

Volumen de la muestra: 0.6 pL

Intervalo de medicion: 20 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 o0 DL2032 de
3 voltios, capacidad de 225 mAh




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

Intervalo de temperaturas de funcionamiento del medidor:
41 °F-113 °F

Intervalo de temperaturas de los analisis de control:

59 °F-95 °F

Intervalo de humedad de funcionamiento del medidor:

10 %-93 % de HR

Condiciones de almacenamiento de las tiras reactivas:

41 °F-86 °F, 10 %-80 % de humedad relativa (HR)
Dimensiones: 78.5 mm (largo) x 56 mm (ancho) x 18 mm (alto)
Peso: 53 gramos

Duracién del medidor: 5 afios con uso normal de acuerdo con
las instrucciones

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

Compatibilidad electromagnética (CEM): El

medidor CONTOUR NEXT GEN cumple con los requisitos
electromagnéticos especificados en la norma IEC 60601-1-2,
edicion 4.0. Las emisiones electromagnéticas son bajas

y tienen poca probabilidad de interferir con otros equipos
electrénicos cercanos, del mismo modo que las emisiones
de los equipos electrénicos cercanos también tienen poca
probabilidad de interferir con el medidor CONTOUR NEXT GEN.



Simbolos en el etiquetado del sistema

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

m Significado

Fecha en la que se debe desechar la solucion control

«§), |Agitar 15 veces

Se han utilizado los siguientes simbolos de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) y la Comisidn
Electrotécnica Internacional (IEC) en el etiquetado del sistema
para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR NEXT GEN
(envase y etiquetado del medidor, ademas de envase y
etiquetado de las tiras reactivas y de la solucidn control).

Simbolo Texto explicativo Referencia
gréafico/titulo P a normas®8

Indica el nimero de
, catalogo del fabricante ISO 15223-1,
Numerode | qye permite identificar el | Clausula 5.1.6
catalogo 0 modelo| r4qycto sanitario.
8 Indica la fecha de§pues de ISO 15223-1,
Fecha de la cual no depe gtlllzarse el Clausula 5.1.4
caducidad producto sanitario.
Indica el cédigo de I(?Igulﬁfazg-: 5
LOT lote del fabricante que s
o o IEC 61010-2-
Cédigo de lote perdmlte |dent!f|cr?1r el 101, Tabla 1,
producto sanitario. Simbolo 102




Simbolo Texto explicativo Referencia
grafico/titulo P a normas®8

Indica un producto sanitario
Producto concebido para utilizarse ~ |I1SO 15223-1,
sanitario para | como producto sanitario | Clausula 5.5.1
diagn6stico | para diagnéstico in vitro.
in vitro
Jf Indica los limites de
temperatura a los cuales se | 1ISO 15223-1,
Limite de puede exponer el producto | Clausula 5.3.7
temperatura sanitario de forma segura.
Indica un material de
control destinado a
verificar las caracteristicas |Cs|o 15|22§_51 ’2
Control de rendimiento de otro ausufas.o.
producto sanitario.
C1d] . .
Constaras | ot e eiones | /S0 15223-1
instrucciones | 4a uso. Clausula 5.4.3
de uso
Indica que el usuario
A debe consultar las
Atencién: instrucciones de uso ISO 15223-1
Leatodas las |Para obtgner informacion Clausula 5. 4_’ 4
advertencias cautelar |mportapte, IEC 61010-1
y precauciones |COmo ad_vertenmas y Tabla 1 ’
de las precauciones que no se Sl'mb0|(y) 14
instrucciones | Pueden presentar en un
de uso producto sanitario por
varios motivos.




Simbolo Texto explicativo Referencia
grafico/titulo P a normas®8

Indica un producto sanitario

® para un solouso o paraun |ISO 15223-1,
No reutilizar solo pacnent.e QUrante un Clausula 5.4.2
solo procedimiento.
S
“ Indica un producto sanitario
Esterilizado . ISO 15223-1,
-~ que se ha esterilizado Clausula 5.2 4
utilizando mediante radiacion. e
radiacion

Fundamentos del procedimiento: El andlisis de glucosa en
sangre de CONTOUR NEXT GEN esta basado en la medicién de
la corriente eléctrica producida por la reaccién 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 a la 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 GEN
esta disefiado para el uso con sangre capilar 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).®



Referencias

1.

US Food and Drug Administration. Use of fingerstick

devices on more than one person poses risk for transmitting
bloodborne pathogens: initial communication. US Department
of Health and Human Services; update 11/29/2010. http://
wayback.archive-it.org/7993/20170111013014/http://www.fda.
gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm

. Centers for Disease Control and Prevention. Infection

Prevention during Blood Glucose Monitoring and Insulin
Administration. US Department of Health and Human
Services; update June 8, 2017. http://www.cdc.gov/
injectionsafety/blood-glucose-monitoring.html

. Wickham NWR, et al. Unreliability of capillary blood glucose in

peripheral vascular disease. Practical Diabetes. 1986;3(2):100.

. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock.

Annals of Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024.

. American Diabetes Association. 2. Classification and diagnosis

of diabetes: Standards of medical care in diabetes—2020.
Diabetes Care. 2020;43(supplement 1):S14-S31.

. International Organization for Standardization / Technical

Committee 210. Medical devices—Symbols to be used
with medical device labels, labelling and information to be
supplied—Part 1: General requirements. 1SO 15223-1:2016.

. IEC 61010-2-101 Edition 3.0—Safety requirements for

electrical equipment for measurement, control and laboratory
use—Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic
(IVD) medical equipment.

. IEC 61010-1 Edition 3.1—Safety requirements for electrical

equipment for measurement, control, and laboratory use—
Part 1: General requirements.

. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals

of Clinical Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA:
WB Saunders Co; 2001;444.



	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 1
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 2
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 3
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 4
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 5
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 6
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 7
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 8
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_ 9
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_10
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_11
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_12
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_13
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_14
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_15
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_16
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_17
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_18
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_19
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_20
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_21
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_22
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_23
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_24
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_25
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_26
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_27
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_28
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_29
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_30
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_31
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_32
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_33
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_34
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_35
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_36
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_37
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_38
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_39
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_40
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_41
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_42
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_43
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_44
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_45
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_46
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_47
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_48
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_49
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_50
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_51
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_52
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_53
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_54
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_55
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_56
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_57
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_58
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_59
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_60
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_61
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_62
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_63
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_64
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_65
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_66
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_67
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_68
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_69
	WEB90010656_CntrNxtGEN_UG_Pamphlet_R02-23_70

