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iGracias por elegir OneTouch®!

El Sistema para la Monitorizacién de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex® es una de las Ultimas novedades
entre los productos OneTouch®.

El Medidor OneTouch Select Plus Flex® se ha disefiado para
conectarse (sincronizarse) con la mayoria de dispositivos
inaldmbricos compatibles que ejecutan aplicaciones de
software que le permiten revisar y representar graficamente
los resultados y ayudarle a identificar patrones. Los resultados
del medidor se envian a los dispositivos compatibles a través
de BLUETOOTH® (inaldmbricamente) o de una conexion por
cable USB.

Cada Medidor OneTouch® se ha disefiado para facilitarle
el analisis de sus niveles de glucosa en sangre y ayudarle a
controlar su diabetes.

Este manual del usuario ofrece una explicacion completa
sobre como debe utilizar su nuevo medidor y los accesorios
para el analisis. Asimismo, se detallan las indicaciones sobre
lo que se debe y lo que no se debe hacer para analizar su
glucosa en sangre. Conserve este manual en un lugar seguro,
puede que necesite consultarlo en un futuro.

Esperamos que los productos y servicios OneTouch®
continuen formando parte de su vida.



Dispositivos inalambricos compatibles

Visite www.OneTouch.es si desea informacion sobre los
dispositivos inalambricos compatibles con el Medidor
OneTouch Select Plus Flex® y para saber donde y como
descargar el software de la aplicacion en su dispositivo
inaldmbrico compatible.

Simbolos e iconos del medidor

Encendido del medidor
Pila baja

Pila agotada

Solucién control
Sincronizando
BLUETOOTH® activado

Modo Histérico (resultados anteriores)

Aplicar la muestra

(eo~Q@[|[lc

Flecha indicadora del intervalo objetivo
SE

—

Modo de ajuste



Otros simbolos e iconos

A Precauciones y advertencias: Consulte el
manual del usuario y la documentacion incluida
con el sistema si desea informacion relativa
a la seguridad.

Corriente continua

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Numero de lote
Numero de serie

Limites de temperatura de almacenamiento

Producto sanitario para diagndstico in vitro

No reutilizar

Esterilizado mediante irradiacion

No eliminar con los residuos generales

Fecha de caducidad

Contiene una cantidad suficiente para <n>
analisis

A [ @F~EJEIRE



Producto sanitario

@ Certificado de Underwriters Laboratories

Antes de empezar

Antes de utilizar este producto para analizar la glucosa

en sangre, lea detenidamente este manual del usuario y

la documentacion que se entrega con las Tiras Reactivas
OneTouch Select® Plus, la Solucién Control OneTouch Select®
Plus y el Dispositivo de Puncion OneTouch® Delica® Plus.

INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD:

+ Este medidory dispositivo de puncién son para uso
exclusivo de un Unico paciente. jNO los comparta con nadie,
incluidos familiares! jNO los utilice en varios pacientes!

+ Después de su utilizacion y exposicion a la sangre, todos
los componentes del sistema se consideran biopeligrosos.
Un sistema utilizado puede transmitir enfermedades
infecciosas, incluso una vez limpiado y desinfectado.

Uso previsto

El Sistema para la Monitorizacion de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex® estd disefiado para la medicion
cuantitativa de la glucosa (azucar) en muestras de sangre
capilar recién extraidas de la yema de los dedos. El sistema esta
pensado para uso de un unico paciente y no debe compartirse.

El Sistema para la Monitorizacion de Glucosa en sangre
OneTouch Select Plus Flex® esta disefiado para un
autodiagnostico extracorporal (uso diagndstico in vitro) por
parte de personas con diabetes en sus domicilios, asi como de
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profesionales sanitarios en centros clinicos como ayuda para
realizar un seguimiento de la eficacia del control de la diabetes.

El Sistema para la Monitorizacion de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex® no debe utilizarse para el
diagnostico o la deteccion de la diabetes, ni con neonatos.

El Sistema para la Monitorizacion de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex® no debe utilizarse en pacientes
gravemente enfermos, en estado de shock, deshidratados
0 en estado hiperosmolar.

Principios en los que se basa el analisis

La glucosa de la muestra de sangre interacciona con la
enzima glucosa oxidasa (consulte la pagina 84) en la

tira reactiva y se genera una pequefia corriente eléctrica.

La intensidad de esta corriente varia segun la cantidad de
glucosa en la muestra de sangre. El dispositivo mide la
corriente, calcula la cantidad de glucosa que hay en la sangre,
muestra el resultado y lo guarda en la memoria.

Utilice unicamente Solucion Control y Tiras Reactivas
OneTouch Select® Plus con el Medidor OneTouch Select
Plus Flex®. El uso de Tiras Reactivas OneTouch Select® Plus
con medidores para los que no estan destinadas puede dar
resultados inexactos.

Tecnologia inalambrica BLUETOOTH®

BLUETOOTH® es una tecnologia inaldmbrica que se utiliza en
algunos teléfonos inteligentes y muchos otros dispositivos.
El Medidor OneTouch Select Plus Flex® utiliza la tecnologia
inaldmbrica BLUETOOTH® para conectarse y enviar sus
resultados de glucosa a los dispositivos inalambricos
compatibles.
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El Medidor OneTouch Select Plus Flex® esta disefiado para
trabajar con la App Mévil OneTouch Reveal® y muchas otras
aplicaciones de diabetes compatibles con los dispositivos
inalambricos.

NOTA: Algunas aplicaciones para el control de la diabetes,
incluyendo la App Mévil OneTouch Reveal®, pueden no estar
disponibles en su pais. Visite www.OneTouch.es para saber si
la App movil OneTouch Reveal® esta disponible en su pais.

Visite www.OneTouch.es si desea informacion sobre los
dispositivos inalambricos compatibles con el medidor
OneTouch Select Plus Flex® y para saber donde y cémo
descargar la aplicacion de software en su dispositivo
inaldmbrico compatible.

Cuando utilice el Sistema OneTouch Select Plus Flex®, le
recomendamos que conecte su Medidor OneTouch Select
Plus Flex® con un dispositivo inalambrico compatible y realice
un seguimiento de sus resultados. Consulte la pagina 25 si
desea ver las instrucciones de emparejamiento.

El medidor esta sujeto y cumple con las directrices aplicables
de regulacion de radio a nivel mundial. En general, estas
normas establecen dos condiciones especificas para el
funcionamiento del dispositivo:

1. Este dispositivo no debe provocar interferencias
perjudiciales.
2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que

reciba, incluidas las interferencias que puedan producir
un funcionamiento no deseado.



Estas pautas le ayudan a garantizar que el medidor no
afectara al funcionamiento de otros dispositivos electronicos
cercanos. Ademas, otros dispositivos electronicos no deberian
afectar al uso del medidor.

Si observa problemas de interferencias en el medidor, trate de
alejarlo de la fuente de interferencia. También puede mover
el dispositivo electronico o su antena a otra ubicacion para
resolver el problema.

/\ ADVERTENCIA: La funcién BLUETOOTH?® del medidor
permite enviar los resultados de los analisis a un dispositivo
inalambrico compatible. Para evitar que los resultados

de otras personas se envien a su dispositivo inalambrico
compatible, No deje que nadie mas utilice su medidor para
hacer el anlisis de su glucosa en sangre. Este medidor es
para uso exclusivo de un Unico paciente.

/\ ADVERTENCIA: En aquellos lugares donde no se permita
el uso de teléfonos mdviles, como hospitales, algunas
consultas de profesionales sanitarios y aviones, deberia
desactivar la funcion BLUETOOTH®. Consulte la pagina 23
si desea mas informacion.



No deje su medidor sin supervision ni en un lugar publico,
de modo que otras personas puedan cambiar sus parametros
personales o realizar conexiones fisicas en él.

El medidor se ha disefiado defensivamente para rechazar
intentos maliciosos y se ha comprobado en consonancia.

Marca comercial BLUETOOTH®

El nombre de la marca BLUETOOTH® y los logotipos son marcas
comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y el
uso de dichas marcas por LifeScan Scotland Ltd. se realiza bajo
licencia. Otras marcas y nombres comerciales son propiedad

de sus respectivos titulares.
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Conozca el sistema

Su Sistema para la Monitorizacion de Glucosa
en Sangre OneTouch Select Plus Flex®

El sistema incluye:

\ -
Dispositivo
de puncion
{O-‘.;_//"
Medidor OneTouch Select (e
Plus Flex® (pila de botdn de
litio CR2032 incluida) Lancetas

NOTA: Si faltara algun elemento del sistema o estuviera
defectuoso, pongase en contacto con nuestra Linea de
Atencion Personal. Por favor, pongase en contacto con nuestra
Linea de Atencion Personal OneTouch® llamando al teléfono
gratuito 900 100 228 llamada gratuita. Horario de atencion
telefdnica, laborables de lunes a viernes, de 9:00 a 19:00 h.

NOTA: Si el sistema contiene otro tipo de dispositivo de
puncion, consulte las instrucciones especificas del mismo.
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Conozca el sistema

Disponibles por separado:
Los productos indicados a continuacién son necesarios,
pero puede que no estén incluidos con el sistema:

Estos productos se venden por separado. Consulte el envase
del medidor para saber cuales son los productos incluidos.

Solucion Control Tiras reactivas

Media OneTouch OneTouch Select® Plus*
Select® Plus*

52

By

Lancetas*

*Las lancetas, la solucion controly las tiras reactivas
OneTouch Select® Plus se venden por separado. Para
obtener lancetas, tiras reactivas y solucion control, pongase
en contacto con la Linea de Atencion Personal o pregunte

a su profesional sanitario.
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Conozca el sistema

/\ ADVERTENCIA: Mantenga el medidor y el material de
analisis fuera del alcance de los nifios. Las piezas pequenias,
como la tapa de la pila, la pila, las tiras reactivas, las
lancetas, los protectores de las lancetas y el tap6n del
frasco de la solucién control pueden provocar asfixia en
caso de ingestion. No ingiera ni trague ninguno de estos
componentes.
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Conozca el sistema

Conozca su Sistema para la
Monitorizacion de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex®

Medidor

Puerto para la lcono de la
tira reactiva bateria
Introduzca aqui la tira Aparece (parpadeanco)
solo cuando la bateria
i ) estd baja
Seloct P Flax. Puerto de
Er

reactiva para encender
el medidor /

Pantalla

datos

l 004 100
| E n Conectar para
Flecha l ] mghiL descargar enel
indicadora -lrJ ordenador
del = ) )
intervalo La unidad de medida
predefinida es
mg/dLyno
se puede cambiar
Barras de

Botén de OK
Enciende/apaga el
medidor (mantener
presionado)

color indicadoras

del intervalo

- | e |
(Azul) (Verde) (Rajo)
Por Dentro Por

debajo del encima
del objetivo del

objetivo | objetivo

Botones arriba
vy abajo

15



Conozca el sistema

Combinaciones
de los botones

w oo aeeses— NUmero
de serie

- Tapa de la
bateria

Conozca las Tiras Reactivas
OneTouch Select® Plus

Tira reactiva

Extremo para aplicar
la muestra

[\

Ventana de
confirmacion

Barras de contacto
Introducir en el puerto
de tiras reactivas
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Conozca el sistema

Funcion del indicador del intervalo objetivo

El Medidor OneTouch Select Plus Flex® le informa
automaticamente si su resultado actual estd por debajo, por
encima o dentro de su intervalo objetivo. Lo hace mostrando
su resultado actual con una flecha indicadora del intervalo
que sefala a la barra de color indicadora del intervalo objetivo
correspondiente, que esta situada debajo de la pantalla del
medidor. Utilice la flecha indicadora del intervalo y la barra

de colores conjuntamente para entender el significado

de sus resultados.

=
Indicador del K;nm_”

intervalo objetivo

Bajo  Dentro del objetivo  Alto
v v h

Barras de color
indicadoras del intervalo

- | ||
(Azul) (Verde) | (Rojo)
Por Dentro Por
debajo del encima
del objetivo | del
objetivo objetivo

Ejemplo
Resultado dentro del objetivo
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Conozca el sistema

3 posibles pantallas con el indicador de
intervalo objetivo

Después de cada analisis, aparecera una flecha indicadora
delintervalo justo debajo de su resultado en funcion de los
limites bajo y alto configurados en el medidor.

Ejemplo Ejemplo Ejemplo
Resultado por Resultado dentro Resultado por
debajo del delintervalo encima del
intervalo objetivo objetivo intervalo objetivo

Aspectos que debe tener en cuenta antes de utilizar la funcion
indicadora del intervalo objetivo:

« El medidor viene con unos limites del intervalo objetivo
preconfigurados. El limite bajo preconfigurado es 70 mg/dL
y el alto 180 mg/dL. Puede modificar estos limites segun
sea necesario para ajustarse a sus necesidades. Consulte la
pagina 64 si desea mas informacion sobre los limites del
intervalo objetivo preconfigurados y sobre como editar
los limites de su intervalo objetivo.

« Sidecide modificar los limites de intervalo objetivo, las
flechas indicadoras del intervalo que se han guardado con
los resultados anteriores en la memoria del medidor no
variaran. Sin embargo, los nuevos andlisis mostraran flechas
indicadoras del intervalo que reflejen estos cambios.
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Configuracion del sistema a

Configuracién del medidor
Encendido del medidor

Para encender el medidor, B5-88 BSEEAM3Ek
mantenga pulsado @ hasta que |-| ] |-| (C1870)
aparezca la pantalla inicial de (] ’“,"“‘;/‘ét
analisis. Cuando se encienda el T~ -

dispositivo, suelte €). También
puede encender el medidor
introduciendo una tira reactiva.

Cada vez que se enciende el medidor, aparecera una pantalla
inicial durante unos segundos. Todos los pixeles de la pantalla
deberian aparecer brevemente, (0 que indica que el medidor
esta funcionando correctamente. Si el medidor no se enciende,
compruebe la pila.

/\ PRECAUCION:

Sifaltan pixeles en la pantalla inicial, es posible que el medidor
tenga algun problema. Péngase en contacto con la Linea de
Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

NOTA: Si encendi¢ el medidor por primera vez introduciendo
una tira reactiva en lugar de hacerlo pulsando €, no

podra realizar un analisis de glucosa hasta que finalice la
configuracion inicial.
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a Configuracion del sistema

Preparacion del sistema

Para encender el medidor, mantenga pulsado @ hasta que
aparezca la pantalla inicial. Cuando se encienda el dispositivo,
suelte @ El medidor le pedira ahora automaticamente que
ajuste la horay la fecha. Elicono SET aparecera en la pantalla
para indicar que el medidor estd en modo de configuracion.

Configuracion de la hora

La hora parpadeara nEMS

« Silahora mostrada es correcta,
pulse @) para confirmar.

SET

+ Silahora mostrada no es
correcta, pulse @) o @ para
cambiar la hora y después pulse
© para confirmar.

Los minutos parpadearan OGHS

¢ Silos minutos mostrados
son correctos, pulse @) para
confirmar.

o Silos minutos mostrados no son

correctos, pulse @) o @ para
cambiar los minutos y después

pulse @) para confirmar.
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Configuracién del sistema [}

Configuracion de la fecha

Tras finalizar la configuracion de la hora, el medidor pasara
automaticamente a la configuracion de la fecha.

El afio parpadeara 2204 20

s

« Sielafio mostrado es correcto,
pulse € para confirmar.

« Sielafio mostrado no es

correcto, pulse @) o @ para
cambiar el afio y después pulse

© para confirmar.

SET

El mes parpadeara 2204 20

i

« Si el mes mostrado es correcto,
pulse @) para confirmar.

¢ Siel mes mostrado no es

correcto, pulse @) o @) para
cambiar el mes y después pulse

© para confirmar.

SET
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a Configuracion del sistema

El dia parpadeara ‘2204 20 !

o Sieldiamostrado es correcto,
pulse @) para confirmar.

SET

o Sieldiamostrado no es correcto,

pulse @ o @ para cambiar
el diay después pulse @ para
confirmar.

Ahora ya esta listo para realizar
un andlisis. Consulte el apartado )
Realizar un andlisis de glucosa en ===
sangre en el capitulo 3.

NOTA: Después de finalizar la configuracion inicial, aparecerd
una pantalla con tres guiones. Una vez que comienza el
analisis, se muestra su ultimo resultado en lugar de los tres
guiones, junto con la fechay la hora a la que se realizo el
analisis.

Ajuste de la fecha y la hora después de la
configuracion inicial

Puede ajustar la fecha y la hora del medidor después de la
configuracion inicial. Mantenga pulsado @ para encender
el medidory, a continuacion, mantenga pulsados €y €@

al mismo tiempo. Aparecera la pantalla SET. Consulte la
pagina 63.

Después de ajustar la configuracion, el medidor saldra del
modo de configuracion y aparecera la pantalla con el ultimo
resultado.
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Configuracién del sistema [}

Conexion a un dispositivo inalambrico
compatible

Activar o desactivar la funcion BLUETOOTH®

Para conectar el medidor a un dispositivo inaldambrico
compatible, es necesario activar la funcion BLUETOOTH®.
El simbolo 3 aparecerd en la pantalla del medidor cuando
a funcion BLUETOOTH® esté activada. Si el simbolo

no aparece en la pantalla, la funcion BLUETOOTH® esta
desactivada.

« Para activar la funcién BLUETOOTH®, pulse €@ y @ al
mismo tiempo.

« Para desactivar la funcion BLUETOOTH®, pulse €@ y @ al
mismo tiempo.

El simbolo 3 indica
que la funcion
BLUETOOTH®
esta activada

NOTA: La funcion BLUETOOTH® se DESACTIVARA durante el
andlisis de glucosa en sangre.
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a Configuracion del sistema

Vision general del emparejamiento

El emparejamiento permite que su Medidor OneTouch Select
Plus Flex® se comunique con dispositivos inalambricos
compatibles. Los dispositivos deben estar a una distancia
maxima de 8 metros para que se puedan emparejar y
sincronizar. Descarguese la App Mévil OneTouch Reveal® de la
tienda de aplicaciones correspondiente antes de emparejar el
medidory el dispositivo inaldmbrico compatible.

NOTA: Algunas aplicaciones para el control de la diabetes,
incluyendo la App Movil OneTouch Reveal®, pueden no estar
disponibles en su pais. Visite www.OneTouch.es para saber si
la App movil OneTouch Reveal® esta disponible en su pais.

Es posible emparejar varios Medidores OneTouch Select

Plus Flex® con un dispositivo inalambrico compatible. Por
ejemplo, el dispositivo inaldambrico compatible se puede
emparejar con un medidor en su casay con otro en el trabajo.
Para conectar varios medidores, repita las instrucciones de
emparejamiento con cada medidor. Consulte la pagina 25

si desea ver las instrucciones de emparejamiento.

Es posible emparejar el Medidor OneTouch Select Plus Flex®
con varios dispositivos inalambricos compatibles. Para
conectar varios dispositivos inaldambricos compatibles, repita
las instrucciones de emparejamiento con cada dispositivo.
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Configuracién del sistema [}

Instrucciones de emparejamiento
1. Empiece por encender el medidor mediante el boton €.

2. La funcién BLUETOOTH? se activa pulsando @ y @ al
mismo tiempo.

Aparecerd el simbolo 3 para indicar 3
que la funcion BLUETOOTH® est4
activada.

3. Abra la App Movil OneTouch Reveal® y siga las
instrucciones para emparejar el medidor con el dispositivo
inalambrico compatible.

4. Busque "OneTouch"y los 4 ultimos caracteres del
numero de serie del medidor en la pantalla del dispositivo
inalambrico compatible para identificar correctamente

el medidor.

Numero
de serie
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a Configuracion del sistema

5. Cuando la App Mévil OneTouch Reveal® lo solicite,
el medidor mostrara un niimero PIN de seis digitos.

Introduzca el numero PIN en el dispositivo inalambrico
compatible mediante su propio teclado.

/\ PRECAUCION:

Verifique que el PIN introducido en el dispositivo inalambrico
compatible coincide con el PIN que aparece en la pantalla
del medidor. Si un numero PIN aparece de forma inesperada
en la pantalla del medidor, cancele la solicitud del PIN
introduciendo una tira reactiva para realizar un analisis

o pulse el boton @ para acceder a Modo Historico.

2 3456 3

Ejemplo de numero
PIN mostrado
en el medidor

6. Espere a que el dispositivo inalambrico compatible le
indique que el medidor y el dispositivo estan emparejados.
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Configuracién del sistema [}

Sincronice para enviar resultados de forma
inalambrica a la App Mévil OneTouch Reveal®

Después de emparejar el medidor con el dispositivo
inalambrico compatible, ya esta listo para enviar resultados a
la App Movil OneTouch Reveal®.

1. Abra la App Movil OneTouch Reveal® en el dispositivo
inalambrico compatible.

2. Mantenga pulsado @ para encender el medidory
aseglirese de que la funcion BLUETOOTH® esta activada
como se indica mediante el simbolo ().

En caso necesario, pulse € y @) al mismo tiempo para
activar la funcion BLUETOOTH®.

El simbolo de Sincronizando () o040 3
parpadeara en la pantalla del | 10 2o
medidor. Aparecera "Sincronizando o L) moa
datos” en la aplicacion para ~

informarle de que el medidor esta

. See Sincronizando datos
comunicando con la aplicacion.
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a Configuracion del sistema

Después de sincronizar, el simbolo Sincronizando
desaparecera, el mensaje "Sincronizando datos” desaparecera
de la aplicacion y la aplicacion mostrara una lista con todos
los nuevos resultados enviados desde el medidor.

NOTA: Si introduce una tira reactiva durante la transmision se
cancelara la transferencia de todos los resultados. Aparecerad
el simbolo @ parpadeando en la pantalla y podra proceder
con el analisis.

Apagado del medidor

Hay tres formas distintas de apagar su medidor:

» Mantener pulsado @ durante unos segundos hasta que
se apague el medidor.

o Extraer la tira reactiva.

+ Elmedidor se apagara por si solo si no se utiliza en dos
minutos.

NOTA: Después de un analisis de glucosa, el medidor sequira

estando disponible para una conexion BLUETOOTH® de hasta
4 horas. Consulte la pagina 48 si desea mas informacion.
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Realizar un analisis a

Realizar un analisis de glucosa en sangre
Analisis de glucosa en sangre

NOTA: Muchas personas encuentran util practicar el analisis
con la solucién control antes de hacer su primer analisis de
sangre. Consulte la pagina 53.

Preparacioén para un analisis

Cuando vaya a realizar un analisis, tenga preparados los
siguientes articulos:

Medidor OneTouch Select Plus Flex®
Tiras Reactivas OneTouch Select® Plus
Dispositivo de puncion

Lancetas estériles

NOTA:

o Utilice inicamente Tiras Reactivas OneTouch Select® Plus.

+ Compruebe que el medidor y las tiras reactivas estén
mas 0 menos a la misma temperatura antes de comenzar
el analisis.

¢ NO realice el analisis si hay condensacion (acumulacion de
aqua) en el medidor. Lleve el medidor y las tiras reactivas
a un lugar fresco y seco, y espere a que la superficie del
medidor se seque antes de iniciar el analisis.
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a Realizar un analisis

« Conserve las tiras reactivas en un lugar fresco y seco entre
5y 30°C.

« NO abra el vial de tiras reactivas hasta que esté preparado
para sacar una tira y realizar el analisis. Utilice la tira
reactiva inmediatamente después de haberla extraido del
vial, especialmente en ambientes muy humedos.

« Cierre bien la tapa del vial de las tiras inmediatamente
después de su utilizacion para evitar una posible
contaminacion o deterioro.

« Guarde las tiras que no haya utilizado unicamente en el vial
original.

+ NO vuelva a introducir la tira reactiva usada en el vial
después de haber realizado un analisis.

+ NO reutilice una tira reactiva sobre la que se haya aplicado
previamente sangre o solucion control. Las tiras reactivas
son para un solo uso.

 NO realice ningun analisis con una tira reactiva que esté
doblada o dafiada.

+ Sitiene las manos limpias y secas, podra tocar la tira
reactiva en cualquier parte de su superficie. NO doble,
corte ni altere las tiras reactivas de ninguna manera.

IMPORTANTE: Si otra persona le ayuda a realizar los analisis,
hay que limpiar y desinfectar siempre el medidor, el dispositivo
de puncionyy la capsula antes de que esa persona los utilice.
Consulte la pagina 67.
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Realizar un analisis

NOTA: No se recomienda comparar sus resultados de analisis
de glucosa en sangre obtenidos con este medidor con sus
resultados obtenidos con otro medidor. Los resultados podrian
diferir entre los medidores y no sirven para indicar si su
medidor esta funcionando correctamente. Para comprobar la
exactitud del medidor, deberia comparar periodicamente los
resultados del medidor con los obtenidos en un laboratorio.
Consulte la pagina 82 si desea mas informacion.

/\ PRECAUCION:

No utilice el Sistema OneTouch Select Plus Flex® cuando

se sepa o sospeche que hay PAM (Pralidoxima) en la
muestra de sangre del paciente, ya que se pueden producir
resultados incorrectos.

No utilice las tiras reactivas si el frasco presenta
desperfectos o se ha dejado abierto. Esto podria conducir
amensajes de error 0 a obtener resultados incorrectos.
Pdngase en contacto de inmediato con nuestra Linea

de Atencion Personal si el vial de tiras reactivas esta
deteriorado. Linea de Atencién Personal OneTouch®:

900 100 228 llamada gratuita.

Sino puede realizar un analisis debido a un problema
con el material de anélisis, pongase en contacto con
su profesional sanitario. Si no se realizan los analisis se
pueden retrasar las decisiones relativas al tratamiento,
con el consiguiente riesgo para la salud.

Elvial de tiras reactivas contiene agentes desecantes que
pueden ser nocivos si se inhalan o ingieren y que pueden
producir irritaciones en la piel o0 en los 0jos.
No utilice las tiras reactivas después de la fecha de
caducidad que aparece impresa en el vial.
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Realizar un analisis

Conocer el Dispositivo de Punciéon
OneTouch® Delica® Plus

o 2
°__\ $»
=
| (6]

(5]

Boton de disparo

Control deslizante

Indicador de profundidad

Rueda de profundidad

Capsula del dispositivo de puncion

U | B NN |-

Cubierta protectora
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Realizar un analisis

NOTA:

El Dispositivo de Puncion OneTouch® Delica® Plus utiliza
Lancetas OneTouch® Delica® o OneTouch® Delica® Plus.

Si el sistema contiene otro tipo de dispositivo de puncidn,
consulte las instrucciones especificas del mismo.

El Sistema para la Monitorizacion de Glucosa en Sangre
OneTouch Select Plus Flex® no se ha evaluado para analisis
en lugares alternativos (ALA). Analice solo sangre de la
yema de los dedos con el sistema.

El Dispositivo de Puncion OneTouch® Delica® Plus no
incluye los materiales necesarios para realizar analisis
en lugares alternativos (ALA). El Dispositivo de Puncién
OneTouch® Delica® Plus no debe utilizarse en el
antebrazo o la palma de la mano con el Sistema para la
Monitorizacion de Glucosa en Sangre OneTouch Select
Plus Flex®.

Precauciones para la puncion

El dispositivo de puncion OneTouch® Delica® Plus se utiliza
principalmente para la obtencion de micromuestras de sangre
para el autocontrol de la glucosa en sangre con lancetas
OneTouch® Delica®y lancetas OneTouch® Delica® Plus.
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a Realizar un analisis

/\ PRECAUCION:

Para reducir el riesgo de infeccion y enfermedades de
trasmision sanguinea:

Asegurese de limpiar el punto de obtencion de la muestra
con jabon y agua tibia, enjudguelo y séquelo antes de la
puncion.

El dispositivo de puncion es para uso exclusivo de un unico
usuario. Nunca comparta con nadie lancetas ni dispositivos
de puncion.

Cada vez que realice un andlisis, utilice siempre una
lanceta nueva y estéril.

Mantenga el medidor y el dispositivo de puncion siempre
limpios (Consulte pagina 67).

El medidor y el dispositivo de puncion son para uso
exclusivo en un unico paciente. NO los comparta con
nadie mas, jincluidos familiares! jNO los utilice en varios
pacientes!

Después de su utilizacion y exposicion a la sangre, todos
los componentes del sistema se consideran biopeligrosos.
Un sistema utilizado puede transmitir enfermedades
infecciosas incluso después de que se haya llevado

a cabo la limpieza y desinfeccion.

No use las lancetas después de la fecha de caducidad
impresa en su envase.
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Realizar un analisis

Si se produce un incidente grave al usar el dispositivo de
puncién OneTouch® Delica® Plus, contacte de inmediato

con el servicio de asistencia al cliente. Por favor, pongase en
contacto con nuestra Linea de Atencion Personal OneTouch®
llamando al teléfono gratuito 900 100 228 llamada gratuita.
Horario de atencion telefonica, laborables de lunes a viernes,
de 9:00 a 19:00 h. Péngase también en contacto con la
autoridad local competente. Encontrara la informacion de
contacto de su pais en: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts

Un incidente grave es aquel que ha provocado o podria haber
provocado lo siguiente:

 La muerte de un paciente, el usuario u otra persona;

o Eldeterioro grave temporal o permanente del estado de
salud de un paciente, usuario u otra persona; o

+ Una amenaza grave para la salud publica.

Preparacion del dispositivo de puncion
1. Retire la capsula del dispositivo de puncion.

Retire la capsula girandola y luego tirando de ella recto hacia
fuera del dispositivo.




Realizar un analisis

2. Introduzca una lanceta estéril
en el dispositivo de puncién.

Alinee la lanceta tal como se indica
en laimagen de modo que encaje en
el portalancetas. Empuje la lanceta
hacia el interior del dispositivo hasta
que haga un chasquido y quede
completamente encajada en el
portalancetas.

Gire el protector una vuelta completa
hasta que se separe de la lanceta.
Guarde el protector para la extraccion
y eliminacion de la lanceta. Consulte
la pagina 50.

3. Vuelva a colocar la capsula del dispositivo de puncion.

Vuelva a colocar la capsula en el dispositivo, girela o
empuijela recta en el dispositivo para que quede bien fijada.

Asegurese de que la capsula quede alineada como se

muestra en la imagen.
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Realizar un analisis

4. Regule los ajustes de la profundidad. [

El dispositivo tiene 13 ajustes de la
profundidad de puncién (cada punto
mostrado entre los numeros 1y 7 en la
rueda de profundidad indica un ajuste
de la profundidad adicional disponible).
Ajuste la profundidad girando la rueda
de profundidad. Los numeros mas bajos corresponden a
punciones menos profundas y los numeros mas altos, a
punciones mas profundas.

NOTA: Pruebe con un valor poco profundo al principio y vaya
aumentando la profundidad hasta que encuentre una que sea
suficiente para obtener una muestra de sangre del tamafio
adecuado.

5. Cargue el dispositivo de puncion.

Tire del control deslizante hacia atras
hasta que haga clic. Si no hace clic,
es posible que estuviera ya cargado
cuando se inserto la lanceta.
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a Realizar un analisis

Preparacion del medidor

1. Introduzca una tira reactiva Barras de contacto
para encender el medidor. 7

Introduzca una tira reactiva en
el puerto para la tira reactiva con
las barras de contacto mirando
hacia usted.

NOTA: No se requiere ningun
paso adicional para codificar
el medidor.

Puerto para la
tira reactiva

Elicono de la gota de sangre
parpadeante (@) aparece en la ‘
pantalla. Ahora puede aplicar la e
muestra de sangre a la tira reactiva.

Obtencion de muestras de sangre de la yema
del dedo

Elija un lugar de puncion diferente cada vez que realice un
analisis. Las punciones repetidas en el mismo lugar pueden
producir sensibilidad y callosidades.

Antes del andlisis, lavese las manos y el lugar de puncién
con agua tibia y jabon. Enjuaguese y séquese. Los
contaminantes en la piel pueden afectar a los resultados.
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Realizar un analisis

1. Realice la puncion en el dedo.

Sujete firmemente el dispositivo de
puncion contra la parte lateral del
dedo. Pulse el boton de disparo. Retire
el dispositivo de puncion del dedo.

2. Obtenga una gota redonda
de sangre.

Apriete suavemente y/o masajéese
la yema del dedo hasta que se
forme una gota de sangre redonda.

NOTA: Si la sangre se extiende o
esparce, NO utilice esa muestra.
Seque la zona y apriete con suavidad
para obtener otra gota, o bien realice
otra puncion en un lugar distinto.

39



Realizar un analisis

Aplicacion de la sangre y lectura de los
resultados

Preparese para aplicar la muestra de sangre.

Mientras mantiene su dedo extendido
y quieto, acerque el medidor con la tira
reactiva hacia la gota de sangre.

NO aplique sangre en la parte superior
de la tira reactiva.

No sujete el medidor y la tira reactiva
por debajo de la gota de sangre. Esto
podria hacer que a sangre entrara
en el interior del puerto para la tira
reactiva y dafar el medidor.

No permita que entre sangre en el
puerto de datos.
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Realizar un analisis

Aplicacion de la muestra

Coloque la tira reactiva junto a la gota de sangre de forma que
el canal estrecho situado en el borde de la tira reactiva esté
casi tocando el borde de la gota de sangre.

/j

Canal estrecho

Ponga en contacto suavemente el canal
con el borde de la gota de sangre.
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Realizar un analisis

+ NO presione la tira reactiva demasiado
fuerte contra el lugar de la puncion o
el canal puede obstruirse y no llenarse
adecuadamente.

« NO disperse ni frote la gota de sangre
con la tira reactiva.

¢+ NO vuelva a aplicar mas sangre a la tira
reactiva una vez que haya separado la
gota de sangre de la tira.

+ NO mueva la tira reactiva en el medidor durante el anlisis;
podria obtener un mensaje de error o el medidor podria
apagarse.

+ NO extraiga la tira reactiva hasta que aparezca el resultado,
0 se apagara el medidor.

Espere hasta que la ventana de confirmacion se llene por
completo.

La gota de sangre penetrara en el canal estrecho, haciendo
que la ventana de confirmacidn se llene por completo.

= | |
Ventana de ct"mfirma cion

® @ @
=
completa Completo Incompleto
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Realizar un analisis

/\ PRECAUCION:

Si la muestra de sangre no llena la ventana de confirmacion
por completo, puede aparecer un mensaje de error o un
resultado incorrecto. Deseche la tira usada y vuelva a iniciar
el proceso del analisis con una tira nueva.

Cuando la ventana de confirmacion esta llena, esto quiere
decir que se ha aplicado suficiente sangre. Aparecera la
pantalla de cuenta atras. Ahora puede separar la tira reactiva
de la gota de sangre y esperar a que el medidor inicie la
cuenta atras (5 sequndos aproximadamente).

Pantalla de
cuenta atras
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a Realizar un analisis

Leer sus resultados

El resultado aparece en la pantalla junto con la unidad de
mediday la fecha, y hora del analisis. Después de que aparezca
el resultado de glucosa, el medidor también muestra una flecha
indicadora del intervalo debajo del resultado para indicarle

si dicho resultado esta por debajo, por encima o dentro

de los limites del intervalo objetivo (consulte la pagina 17).

La flecha sefialard a la barra de colores indicadora del intervalo
correspondiente del medidor como un recordatorio visual.

Ejemplo Ejemplo Ejemplo
Resultado por Resultado dentro Resultado por
debajo del delintervalo encima del
intervalo objetivo objetivo intervalo objetivo

/\ PRECAUCION:

NO tome decisiones de tratamiento inmediatas basandose
en la funcion indicadora del intervalo objetivo. Las
decisiones sobre el tratamiento deben basarse en el
resultado numérico y la recomendacion de un profesional
sanitario, y no unicamente en donde se encuentre su
resultado con respecto a los limites del intervalo objetivo.

/\ ADVERTENCIA: Confirme que la unidad de medida
mostrada es mg/dL. Si la pantalla muestra mmol/L en
lugar de mg/dL, deje de utilizar el medidor y pongase
en contacto con la Linea de Atencion Personal.

44



Realizar un analisis

Interpretacion de resultados inesperados

Consulte las siguientes precauciones siempre que sus
resultados sean mas altos o mas bajos de lo esperado.

/\ PRECAUCION:

Resultados bajos

Sisuresultado esinferiora70 mg/dL [ 5q 4ag

0 se muestra como LO (lo que indica 1T

que el resultado es inferior a NN il
20 mg/dL), esto puede significar que | =" T

usted tiene una hipoglucemia (glucosa
en sangre baja). Puede ser necesario iniciar tratamiento

de inmediato de acuerdo con las recomendaciones de su
profesional sanitario. Aunque este resultado podria deberse
a un error en el analisis, es mas seguro administrar primero
el tratamiento y después realizar otro analisis.

NOTA: Si su resultado de glucosa se encuentra por debajo de
20 mg/dL, tanto LO como la flecha indicadora del intervalo
parpadearan en la pantalla del medidor.

/N\ PRECAUCION:

Deshidratacion y resultados bajos

Es posible que obtenga resultados bajos erréneos, si
sufre deshidratacion grave. Si cree que esta gravemente
deshidratado, llame de inmediato a su profesional sanitario.
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a Realizar un analisis

/\ PRECAUCION:
Resultados altos

« Sisuresultado es superior a 180 mg/dL, esto puede
significar que usted tiene una hiperglucemia (glucosa
en sangre alta) y deberia considerar repetir el analisis.
Consulte con su médico si esta preocupado por la
hiperglucemia.

¢ Se muestra en pantalla Hl si su |

e g
resultado es superior a 600 mg/dL. Ak

Puede tener una hiperglucemia ‘,|-| 1
grave (contenido de glucosa en : ~"

sangre muy alto). Repita el analisis
de glucosa en sangre. Si el resultado vuelve a ser HI, esto
indica un problema grave en el control de glucosa en
sangre. Consulte a su profesional sanitario de inmediato y
siga sus instrucciones.

NOTA: Si su resultado de glucosa se encuentra por encima de
600 mg/dL, tanto HI como la flecha indicadora del intervalo
parpadearan en la pantalla del medidor.
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Realizar un analisis

/\ PRECAUCION:
Resultados inesperados repetidos

« Sisigue obteniendo resultados inesperados, utilice la
solucion control para comprobar que el sistema funciona
correctamente.

« Si esta experimentando sintomas que no se corresponden
con los resultados y ha seguido todas las instrucciones de
este manual del usuario, llame a su profesional sanitario.
Nunca realice cambios significativos en su programa para
el control de la diabetes ni pase por alto ningun sintoma
sin consultar con su profesional sanitario.

Porcentaje inusual de glébulos rojos

Un nivel de hematocrito (porcentaje de glébulos rojos en la
sangre) que sea muy elevado (superior al 55 %) o muy bajo
(inferior al 30 %) puede producir resultados erréneos de
glucosa en sangre.
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a Realizar un analisis

Enviar los resultados a la aplicacién

Sila funcion BLUETOOTH® del medidor estd activada, lo

que se indica mediante el simbolo de BLUETOOTH® (), el
medidor enviara automaticamente sus resultados a cualquier
dispositivo inalambrico compatible emparejado. El dispositivo
inaldmbrico compatible debe estar ejecutando la aplicaciony
ya haber sido emparejado con el medidor antes de enviar un
resultado.

NOTA: El dispositivo inalambrico compatible debe tener abierta
la aplicacién y debe haberse emparejado con el medidor antes
de enviar un resultado. Consulte la pagina 24.

NOTA: Si la funcion BLUETOOTH® del medidor esta
desactivada, o si el medidor esta fuera de alcance, el
resultado no se enviara al dispositivo inalambrico compatible.
Los resultados se almacenan en la memoria del medidor

con la fecha y hora actuales, y se enviaran a la aplicacion

la proxima vez que se sincronice. Los resultados enviados
también se guardan en el medidor. Para sincronizarse, la

App debe estar abierta y ejecutdandose en el dispositivo
inaldmbrico compatible.
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Realizar un analisis

Para garantizar que los resultados de los analisis de glucosa
se envian correctamente a la aplicacion, active la funcion
BLUETOOTH®y compruebe lo siguiente:

Tanto el dispositivo inaldmbrico compatible como el
medidor estan encendidos y la App se esta ejecutando.

El medidor esta correctamente emparejado con el
dispositivo inalambrico compatible.

La funcién BLUETOOTH® de ambos dispositivos esta
activada (indicado por el simbolo ) y los dispositivos
estan separados como maximo 8 metros entre si.

El medidor intentara enviar resultados hasta 4 horas
después de realizar un analisis, incluso aunque el medidor
parezca estar apagado. Esto se indica mediante el simbolo
de BLUETOOTH® (), el cual permanece en la pantalla

del medidor.

Q""

Ejemplo

Siaun asi no puede enviar los resultados al dispositivo
inaldmbrico compatible, pongase en contacto con la
Linea de Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228
llamada gratuita.
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Realizar un analisis

NOTA: Si introduce una tira reactiva durante la transmision se
cancelara la transferencia de todos los resultados. Aparecera
el simbolo ‘ en la pantallay podra hacer el andlisis.

Uso del medidor sin sincronizarse con una
aplicacion

El medidor puede utilizarse sin un dispositivo inalambrico
compatible o aplicacion. Aun asi, puede analizar la glucosa
en sangre y almacenar para consultar hasta 500 resultados
en el medidor.

Extraccion de la lanceta usada

NOTA: Este dispositivo de puncion tiene una funcion de
expulsion para que no tenga que tirar de la lanceta usada
para extraerla.

1. Retire la capsula del dispositivo
de puncion.

Retire la capsula girandola y luego
tirando de ella recto hacia fuera
del dispositivo.
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Realizar un analisis

2. Cubra la punta expuesta de la lanceta.

Antes de extraer la lanceta, coloque el protector de esta en
una superficie duray pulse la punta de la lanceta hacia el
lado plano del disco.

3. Expulse la lanceta.

Sujetando el dispositivo de puncion
dirigido hacia abajo, empuje el control
deslizante hacia adelante hasta que la
lanceta salga del dispositivo de puncion.
Sila lanceta no llega a expulsarse
correctamente, cargue el dispositivo y
luego deslice el control deslizante hacia
adelante hasta que salga la lanceta.
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a Realizar un analisis

4. Vuelva a colocar la capsula del dispositivo de puncion.

Vuelva a colocar la capsula en el dispositivo; girela 0 empujela
recta en el dispositivo para que quede bien fijada.

Asegurese de que la capsula quede alineada como se muestra
en laimagen.

Es importante que utilice una lanceta nueva cada vez que
obtenga una muestra de sangre. NO deje la lanceta usada
en el dispositivo de puncion. Esto le ayudara a prevenir
infecciones y dolor en las yemas de los dedos.

Eliminacién de la lanceta y de la tira reactiva
usada

Elimine las lancetas usadas con cuidado después de
utilizarlas para evitar lesiones involuntarias. Las lancetas y
las tiras reactivas usadas pueden ser consideradas residuos
biopeligrosos. Asegurese de seguir las recomendaciones de
su profesional sanitario o la normativa local de aplicacion en
SuU pais para su correcta eliminacion.

Lavese bien las manos con agua y jabon después de
manipular el medidor, las tiras reactivas, el dispositivo de
punciony la capsula.
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Realizar un analisis

Andlisis con soluciéon control

Precauciones para el analisis con soluciéon
control

La Solucion Control OneTouch Select® Plus se utiliza

para comprobar que el medidor y las tiras reactivas
funcionan juntos adecuadamente y que el analisis se realiza
correctamente. (La solucién control se vende por separado).

NOTA:

+ Cuando abra por primera vez un frasco nuevo de solucion
control, anote la fecha limite de uso en la etiqueta de este.
Para obtener instrucciones sobre la determinacion de la
fecha limite de uso, consulte el prospecto o la etiqueta del
frasco de solucion control.

+ Cierre bien el tapon del frasco de solucion control
inmediatamente después de su utilizacion para evitar una
posible contaminacién o deterioro de la misma.

+ NO abra el vial de tiras reactivas hasta que esté preparado
para sacar una tira y realizar el analisis. Utilice la tira
reactiva inmediatamente después de haberla extraido del
vial, especialmente en ambientes muy humedos.

« Los analisis de solucion control deben realizarse a
temperatura ambiente (20-25 °C). Asegurese de que el
medidor, las tiras reactivas y las soluciones control se
encuentren a temperatura ambiente antes de realizar
el andlisis.
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a Realizar un analisis

/\ PRECAUCION:

+ NO trague niingiera la solucién control.

+ NO aplique solucion control sobre la piel o los ojos, ya que
podria causar irritaciones.

+ NO utilice la solucién control después de la fecha de
caducidad (impresa en la etiqueta del frasco) o de la fecha
limite de uso, la primera de ellas que ocurra, ya que l0s
resultados podrian ser inexactos.

Cudando realizar un analisis con solucién
control

« Cada vez que abra un vial nuevo de tiras reactivas.

+ Sisospecha que el medidor o las tiras reactivas no
funcionan adecuadamente.

« Sise han repetido resultados inesperados de glucosa
en sangre.

o Siel medidor se cae o resulta dafiado.

Preparacion del medidor para un analisis con
la solucion control

1. Introduzca una tira reactiva Barras de contacto
para encender el medidor. 4

Introduzca la tira reactiva en el
puerto para la tira reactiva con
las barras de contacto mirando

hacia usted. /.
ONETOUCH

Puerto para la
tira reactiva
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Realizar un analisis

2. Espere a que el icono parpadeante
de la gota de sangre (@) aparezca ‘6
en la pantalla. ah

3. Mantenga pulsado ° 0 ° hasta
que el icono de la solucién control s ©
((®) aparezca en la pantalla. '

Preparacién de la solucién control
1. Antes de retirar el tapén, agite el frasco suavemente.

2. Retire el tapon del frasco y coloquelo en una superficie
plana con la parte superior hacia arriba.

3. Apriete el frasco para desechar
la primera gota.

55



Realizar un analisis

4. Pase una toallita o paiio limpio
y humedecido por la punta del
frasco de solucion controly la
parte superior del tapon.

5. Deje caer una gota en el
pequeiio hueco que hay en la
parte superior del tapon o en otra
superficie limpia y no absorbente.
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Realizar un analisis

Aplicacion de la solucién control

1. Sujete el medidor de modo que el
canal estrecho del borde superior
de la tira reactiva quede ligeramente
en angulo con respecto a la gota de
solucién control.

2. Ponga el canal del borde superior de la tira reactiva en
contacto con la solucién control.

3. Espere hasta que el canal se
llene completamente.
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a Realizar un analisis

Visualizacion del resultado con la solucion
control

Después de aplicar la solucion P —

. . ug'u"‘ IB'I_II_I
control, el medidor realiza una cuenta 0
atras hasta que finalice el analisis. B
Elresultado se muestra junto con la
fecha, la hora, la unidad de medida
y @ (de solucién control) y se
almacena en el medidor.

:@

' mg/dL

Los resultados de los analisis realizados con la solucién
control se pueden ver al revisar los resultados anteriores
en el medidor.

/\ PRECAUCION: Antes de iniciar un analisis de la solucion
control, asegurese de mantener pulsado @) o @) hasta que el
icono de la solucion control (& aparezca en la pantalla. Puede
aparecer una pantalla £ - & si aplico la solucion control a la tira
reactiva sin seguir los pasos que comienzan en pagina 54.
Consulte la pagina 80 si desea mas informacion.

58



Realizar un analisis

Comprobar si el resultado se encuentra dentro
del intervalo de control

Cada vial de tiras reactivas
tiene el intervalo para

la Solucién Control

Media OneTouch Select®
Plus impreso en su etiqueta.
Compare el resultado que
aparece en el medidor

con el intervalo de la
Solucion Control Media
QneTouch Selec_t® Plus_ OneTouch Select® Plus,
impreso en el vial de tiras intervalo de control

reactivas. de 102-138 mg/dL
Si el resultado de la solucion

control queda fuera del

intervalo esperado, repita

el analisis con una tira

reactiva nueva.

/\ PRECAUCION:

Elintervalo de solucion controlimpreso en el vial de las

tiras reactivas es solo para las pruebas de la solucién control
y no es un intervalo recomendado para su nivel de glucosa
en sangre.

Intervalo de ejemplo
Solucion Control Media
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a Realizar un analisis

Causas de los resultados fuera del intervalo
objetivo de control

Los resultados obtenidos fuera del intervalo de control
pueden deberse a lo siguiente:

+ No se han sequido las instrucciones para llevar a cabo un
analisis con la solucion control.

o Lasolucion control esta contaminada, caducada o se ha
pasado su fecha limite de uso.

o Latira reactiva o el vial de tiras reactivas estan dafiados,
caducados o ha pasado su fecha limite de uso.

+ El medidor, las tiras reactivas y la solucion control no
estaban a la misma temperatura cuando se realizo el
analisis con solucion control.

+ Un problema con el medidor.

+ Hay suciedad o contaminacion en el pequefio hueco
de la parte superior del tapon de la solucién control.

/\ PRECAUCION:

Si contintia obteniendo resultados del analisis con solucion
control fuera del intervalo impreso en la etiqueta del vial de
as tiras reactivas, no utilice el medidor, as tiras reactivas

ni la solucion control. Péngase en contacto con la Linea de
Atencion Personal OneTouch® 900 100 228 llamada gratuita.

Limpieza del tapon de la solucién control

Limpie la parte superior del tapdn de la solucion control
con una toallita o un pafio himedo y limpio.
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Consultar resultados anteriores n

Consulta de resultados anteriores en el
medidor

El medidor guarda los 500 resultados mas recientes de
analisis de glucosa en sangre y solucion control, y los
muestra en el orden en que fueron realizados. El simbolo
(@) aparecera en la pantalla cuando se encuentre en el
Modo Historico.

1. Cuando el medidor esté apagado, mantenga pulsada
la tecla @) para activar el Modo Histérico.

El simbolo (£0)) indica que esta consultando sus resultados
anteriores.

El simbolo () indica si el resultado se encontraba
por debajo, por encima o dentro del intervalo objetivo
en el momento del analisis sefialando la barra de colores
correspondiente.

2. Desplacese por los
resultados pulsando
© para moverse
hacia atras y @)

para moverse hacia
adelante.

Descargar los resultados a un ordenador

El medidor puede funcionar con un software de control de
la diabetes, que proporciona una forma visual de realizar un
seguimiento de los factores clave que afectan a la glucosa
en sangre. Si desea mas informacion sobre las herramientas
disponibles para el control de la diabetes, pdngase en
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n Consultar resultados anteriores

contacto con la Linea de Atencion Personal OneTouch®.

Por favor, péngase en contacto con nuestra Linea de
Atencién Personal OneTouch® llamando al teléfono gratuito
900 100 228 llamada gratuita. Horario de atencion telefonica,
laborables de lunes a viernes, de 9:00 a 19:00 h.

Conéctese Unicamente a un ordenador certificado conforme
ala norma UL 60950-1 (@).

Para transferir datos desde el
medidor, siga las instrucciones que )
se proporcionan con el software de |- |
control de la diabetes para descargar -
los resultados del medidor. Necesitara
un cable de interfaz micro USB estandar (no incluido)
para conectar el Medidor OneTouch Select Plus Flex® a un
ordenador y descargar los resultados.

Una vez enviada la orden de inicio de descarga desde el
ordenador al medidor, este ultimo mostrara el simbolo de
sincronizacion parpadeando (C) para indicar que el medidor
estd en el modo de comunicacion.

No introduzca ninguna tira reactiva mientras el medidor estd
conectado al ordenador.

Sino puede descargar sus resultados a un ordenador, llame a
la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de Atencion
Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.
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Ajustar su configuracion a

Editar la hora y la fecha

Puede ajustar la fecha y la hora del medidor después de la
configuracion inicial. Mantenga pulsado @ para encender

el medidory, a continuacién, mantenga pulsados € y @ al
mismo tiempo. Aparecera la pantalla SETy la hora parpadeara.

Para obtener instrucciones sobre como ajustar la horay la
fecha, consulte la pagina 20.

Después de ajustar la configuracion, saldra del modo de
configuracion y aparecera la pantalla con el ultimo resultado
de glucosa. La horay la fecha ajustadas se mostraran una
vez que se realice un nuevo analisis de glucosa y el resultado
aparezca en la pantalla.

NOTA: No podra realizar un analisis de glucosa en sangre
hasta que haya terminado de editar la fechay la hora.

NOTA: La App Movil OneTouch Reveal® de su dispositivo
inalambrico compatible verifica y actualiza la hora y la
fecha del medidor cada vez que se sincroniza. Compruebe
amenudo la horay la fecha en su dispositivo inaldambrico
compatible para asegurarse de que son correctas. Consulte
las instrucciones de la aplicacion si desea mas informacion.
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B Aiustar su configuracion

Editar los limites del intervalo objetivo

El medidor utiliza unos limites bajo y alto que le indican si su
resultado esta por debajo, por encima o dentro del intervalo
objetivo establecido. El medidor viene con los limites de
intervalo objetivo preconfigurados que se pueden modificar.
El limite bajo preconfigurado es 70 mg/dL y el alto 180 mg/dL.
Para editar los limites de intervalo objetivo preconfigurados,
mantenga pulsados ° y ° al mismo tiempo. Aparecera la
pantalla SET mostrando el limite bajo actual, y elnumero y la
flecha indicadora del intervalo parpadearan.

NOTA: Los limites bajo y alto que configure se aplican a todos
los resultados de andlisis de glucosa. Esto incluye analisis
realizados antes o después de comer o tomar medicaciones
y cuando hace poco que se han realizado actividades que
pueden afectar a los niveles de glucosa en sangre.

/\ PRECAUCION:

Asegurese de hablar con su médico sobre los limites bajo y
alto que son adecuados para usted. Al seleccionar o cambiar
los limites, debe tener en cuenta factores como su estilo

de viday el tratamiento para la diabetes. Nunca realice
cambios significativos en su plan de control de la diabetes sin
consultarlo con su profesional sanitario.
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Ajustar su configuracién a

1. Revise el limite bajo preconfigurado mostrado.

« Para aceptar el limite bajo
preconfigurado, pulse €.

« Para editar el limite bajo
preconfigurado, pulse @)
o @ para cambiar el valor
entre 60 mg/dL-110 mg/dL y,
a continuacion, pulse €.

2. Revise el limite alto preconfigurado mostrado.

o Para aceptar el limite alto
preconfigurado, pulse €.

o Para editar el limite alto
preconfigurado, pulse @)
o @ para cambiar el valor
entre 90 mg/dL-300 mg/dL y,
a continuacion, pulse €.

El medidor saldra del modo de configuracion y aparecera la
pantalla con el ultimo resultado.
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B Aiustar su configuracion

NOTA: Si cambia los limites del intervalo objetivo, solo
afectara si los resultados de futuros andlisis se muestran

por debajo, por encima o dentro de os limites del intervalo
objetivo. Cambiar los limites del intervalo objetivo no afecta
a la forma de mostrarse los resultados antiguos.

NOTA: No podra realizar un andlisis de glucosa hasta que
termine de editar los limites del intervalo objetivo.

NOTA: Puede utilizar la App Movil OneTouch Reveal® en el
dispositivo inalambrico compatible para cambiar los limites
delintervalo objetivo almacenados en el medidor. Consulte
las instrucciones que acompafian a la aplicacion si desea
mas informacion.
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Cuidados del medidor a

Almacenamiento del sistema

Guarde el medidor, las tiras reactivas, la solucion control y los
demas articulos en el estuche de transporte. Consérvelos en
un lugar fresco y seco a una temperatura entre 5y 30 °C. NO
los refrigere. Mantenga todos los articulos alejados del calory
de la luz solar directa.

Limpieza y desinfeccién

La limpieza y la desinfeccion son dos actividades diferentes
y es necesario realizar ambas. La limpieza forma parte del
cuidado y el mantenimiento normal y debe realizarse antes
de la desinfeccion. No obstante, a limpieza no elimina los
gérmenes. La desinfeccion es la unica manera de reducir
su exposicion a las enfermedades. Si desea informacion de
limpieza, consulte la pagina 67y si desea informacion de
desinfeccion, consulte la pagina 69.

Limpieza del medidor, del dispositivo de
punciény de la capsula

Hay que limpiar el medidor, el dispositivo de puncion y la
capsula cuando haya suciedad visible y antes de realizar el
proceso de desinfeccion. Limpie el medidor al menos una vez
ala semana. Para la limpieza, obtenga un jabon liquido para
vajillas de concentracion normal y un pafio suave. Prepare una
solucion de detergente suave agitando 2,5 mL de jabdn liquido
para vajillas de concentracion normal en 250 mL de agua.
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ﬂ Cuidados del medidor

+ NO utilice alcohol ni ningun otro
disolvente.

+ NO permita la entrada de liquidos,
suciedad, polvo, sangre o solucion
control en el puerto de la tira
reactiva ni en el puerto de datos.
(Consulte la pagina 15.)

« NO pulverice productos de limpieza
sobre el medidor ni lo sumerja en ningun liquido.

1. Sujete el medidor con el puerto
para la tira reactiva hacia abajo y
utilice un paiio suave humedecido
con agua y detergente suave para
limpiar el exterior del medidory el
dispositivo de puncion.

Asegurese de escurrir el liquido
sobrante antes de limpiar el medidor.
Limpie el exterior de la capsula.

2. Séquelo todo con un paiio
limpio y suave.
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Cuidados del medidor a

Desinfeccion del medidor, del dispositivo
de punciény de la capsula

Hay que desinfectar periédicamente el medidor, el dispositivo
de punciony la capsula. Limpie el medidor, el dispositivo de
puncion y la capsula antes de desinfectarlos. Para desinfectar,
obtenga lejia de uso doméstico normal (con un contenido
minimo del 5,5 % de hipoclorito sédico como ingrediente
activo)*. Prepare una solucién de 1 parte de lejia de uso
doméstico y 9 partes de agua.

*Siga las instrucciones del fabricante para manipulary
almacenar la lejia.

1. Sujete el medidor con el puerto para las tiras reactivas
apuntando hacia abajo.

Utilice un pafio suave humedecido
con esta solucion para limpiar el
exterior del medidor y el dispositivo
de puncion hasta que las superficies
estén humedas. Asegurese de escurrir
el liquido sobrante antes de limpiar

el medidor.
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ﬂ Cuidados del medidor

2. A continuacion, cubra la
superficie que esta desinfectando
con el paiio suave humedecido
con la solucion de lejia durante

1 minuto.

Pase seguidamente un pafio limpio,
humedo y suave.

Lavese bien las manos con agua y jabon después de
manipular el medidor, el dispositivo de punciony la capsula.

Si detecta sefiales de deterioro, pongase en contacto con la
Linea de Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228
llamada gratuita.
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Pila

Sustitucién de la pila

Su Medidor OneTouch Select Plus Flex® utiliza una pila de
boton de litio CR2032.

/\ ADVERTENCIA: RIESGO DE QUEMADURA QUIMICA. NO
INGERIR LA PILA. Este producto contiene una pila de botén.
Si se traga, podria causar rapidamente quemaduras internas
gravesy provocar la muerte. Mantenga las pilas nuevas y
usadas alejadas de los nifios. Si cree que podrian haberse
ingerido pilas, obtenga atencion médica inmediata.

IMPORTANTE: Utilice unicamente una pila de botdn de litio
CR2032 con el medidor. NO utilice pilas recargables. Si utiliza
un tipo de pila incorrecto, puede provocar que el medidor
realice un numero de mediciones inferior a lo habitual.

Si el medidor no se enciende, puede que sea necesario
sustituir la pila. Consulte as instrucciones que aparecen
a continuacion.

/\ ADVERTENCIA: Ciertas pilas pueden sufrir fugas que
pueden dafar el medidor o hacerles perder la carga antes
de lo normal. Sustituya una pila con fugas inmediatamente.

NOTA: Después de sustituir la pila, se le pedira que configure
la fecha y la hora como si fuera la primera vez que enciende
el medidor.
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Pila

1. Retirar la pila usada.

Comience con el medidor apagado.
Retire la tapa de la pila presionandola
y deslizandola hacia abajo.

Tapa de la bateria

Tire de la cinta para levantar la pila y
sacarla del compartimento.

NO retire la pila mientras el medidor
esté conectado a un ordenador.

2. Introducir la pila nueva.

Introduzca una pila de boton de litio
CR2032 encima de la cinta, con el
signo mas (+) mirando hacia arriba.
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Si el medidor no se enciende después de haber sustituido la
pila, compruebe que ha colocado correctamente la pila. Si
el medidor sigue sin encenderse, péngase en contacto con
la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de Atencién
Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

3. Vuelva a colocar la tapa de la
pila deslizandola hacia arriba en
el medidor.

Tapa de la bateria

4. Comprobar la configuracion del medidor.

El cambio de la pila no afectara a los resultados guardados.
Sin embargo, tendra que revisar la configuracion de la fecha
y la hora.

5. Eliminacién de la pila usada.

Elimine la pila de acuerdo con la normativa medioambiental
local.
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Resolucién de problemas
del sistema

Mensajes de error y otros mensajes

El Medidor OneTouch Select Plus Flex® muestra mensajes
cuando existe un problema con la tira reactiva, con el
medidor o cuando los niveles de glucosa son superiores a
600 mg/dL o inferiores a 20 mg/dL. El uso inadecuado puede
producir un resultado incorrecto sin que aparezca ningun
mensaje de error.

NOTA: Si el medidor esta encendido pero no funciona (esta
blogqueado), pongase en contacto con la Linea de Atencion
Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

Significado CeD4 a0

Podria tener un nivel de glucosa I 'I

en sangre muy bajo (hipoglucemia '-. '-' g/dL
grave) por debajo de 20 mg/dL.

NOTA: Si su resultado de glucosa se encuentra por debajo de
20 mg/dL, tanto LO como la flecha indicadora del intervalo
parpadearan en la pantalla del medidor.

Qué hacer

Puede que requiera tratamiento inmediato. Aunque este
mensaje podria deberse a un error al realizar el analisis, es
mas seguro administrar primero el tratamiento y después
hacer otro analisis. Realice siempre el tratamiento de acuerdo
a las recomendaciones de su profesional sanitario.
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Resolucién de problemas del sistema a

Signiﬁcado I ==
Podria tener un nivel de glucosa NN i
en sangre muy alto (hiperglucemia A .' | _mg/dL
grave) por encima de 600 mg/dL. el

NOTA: Si su resultado de glucosa se encuentra por encima de
600 mg/dL, tanto HI como la flecha indicadora del intervalo
parpadearan en la pantalla del medidor.

Qué hacer

Repita el analisis de glucosa en sangre. Si el resultado vuelve
a ser HI, consulte de inmediato con su profesional sanitario y
siga sus instrucciones.

Significado

El medidor estd a una temperatura |_| ) |_
muy alta (por encima de los 44 °C) (IR .|_
para realizar un analisis.

Qué hacer

Lleve el medidor y las tiras reactivas hasta una zona

mas fresca. Introduzca una tira reactiva nueva cuando

el medidor y las tiras reactivas se encuentren dentro del
intervalo de funcionamiento (10-44 °C). Si no aparece otro
mensaje HI .t, puede realizar el andlisis.

Sisigue apareciendo este mensaje, pongase en contacto
con la Linea de Atencidn Personal OneTouch®. Linea de
Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada
gratuita.
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ﬂ Resolucién de problemas del sistema

Significado

El medidor estd a una temperatura I |_
muy baja (por debajo de los 10 °C) |_ |_|.|_
para realizar un analisis.

Qué hacer

Lleve el medidory las tiras reactivas hasta una zona mas
cdlida. Introduzca una tira reactiva nueva cuando el medidor
y las tiras reactivas se encuentren dentro del intervalo de
funcionamiento (10-44 °C). Si no vuelve a obtener el mensaje
LO.t, puede realizar el analisis.

Si sigue apareciendo este mensaje, pongase en contacto con
la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de Atencidn
Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

Pantallas de error

Si se produce un problema en el medidor, pueden aparecer
seis posibles pantallas de error. Junto con el numero de error,
también se muestra un codigo de error en la esquina superior
izquierda de la pantalla del medidor. Si no puede solucionar
el error del medidor, pongase en contacto con Linea de
Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.
Haga referencia al numero de errory al codigo que le ayuden
a solucionar el problema.

-~ -- -888
_ . |
|

Ejemplo de codigo

de pantalla de error
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Resolucién de problemas del sistema a

Significado
Existe un problema con el medidor. =_ |_ =

Qué hacer

NO utilice el medidor. Pongase en contacto con la Linea de
Atencién Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

Significado
Este mensaje de error puede |_ - _|
deberse a una tira reactiva ya usada |_ | |_
o indicar un problema del medidor

o de la tira reactiva.

Qué hacer

Repita el analisis con una tira reactiva nueva; consulte la
pagina 41 o la pagina 57. Si sigue apareciendo este

mensaje, pongase en contacto con la Linea de Atencidn
Personal OneTouch®. Linea de Atencidn Personal OneTouch®:
900 100 228 llamada gratuita.
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Significado
La muestra se ha aplicado antes de |_ - _'
que el medidor estuviera listo. S | _'

Qué hacer

Repita el analisis con una tira reactiva nueva. Aplique la
muestra de sangre o de solucion control solo después de que
aparezca el simbolo ‘ parpadeando en la pantalla. Si sigue
apareciendo este mensaje, pongase en contacto con la Linea
de Atencion Personal OneTouch®. Linea de Atencion Personal
OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

Significado

El medidor ha detectado algun |_ - |_|
problema con la tira reactiva. Una . | [
posible causa es el deterioro de la

tira reactiva.

Qué hacer

Repita el andlisis con una tira reactiva nueva. Consulte la
pagina 29 para realizar un anlisis de glucosa en sangre,

o la pagina 54 para realizar un analisis de solucion control.
Sivuelve a aparecer el mensaje de error, pongase en contacto
con la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de
Atencion Personal OneTouch® 900 100 228 llamada gratuita.
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Resolucién de problemas del sistema a

Significado

N Nod
Puede darse una de las |_ - l_
circunstancias siguientes: |_ | _|

+ No se ha aplicado suficiente
cantidad de sangre o solucion control, o se ha afiadido una
vez que el medidor ya habia comenzado la cuenta atras.

« Latira reactiva puede haberse deteriorado o0 movido
durante el analisis.

o La muestra se ha aplicado de forma incorrecta.
« Puede haber algun problema con el medidor.

Qué hacer

Repita el andlisis con una tira reactiva nueva. Consulte la
pagina 29 para realizar un analisis de glucosa en sangre,

0 la pagina 54 para realizar un analisis de solucion control.
Sivuelve a aparecer el mensaje de error, pongase en contacto
con la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de
Atencién Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.
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Significado
El medidor ha detectado algun '- - '-
problema con la tira reactiva. Una '- J '-'

posible causa es que no haya aplicado
el tipo de muestra correcto a la tira
reactiva cuando el medidor ha solicitado una muestra de
sangre o solucion control.

Qué hacer

Repita el analisis con una tira reactiva nueva. Consulte la
pagina 29 para realizar un anlisis de glucosa en sangre,

o la pagina 54 para realizar un anélisis de solucion control.
Sivuelve a aparecer el mensaje de error, pongase en contacto
con la Linea de Atencion Personal OneTouch®. Linea de
Atencion Personal OneTouch®: 900 100 228 llamada gratuita.

Significado N F
La carga de la pila del medidor es .

baja, pero todavia queda suficiente
carga para realizar un analisis. El

icono de pila baja que parpadea
(IR continuara apareciendo
hasta que se sustituya la pila.

Qué hacer

Sustituya la pila del medidor tan pronto como sea posible.
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Significado

No hay suficiente carga en la pila
para realizar un analisis.

Qué hacer

Sustituya la pila inmediatamente.

Significado

No hay ningun resultado en la
memoria; esto sucede, por ejemplo,
al utilizar el medidor por primera vez
0 si ha seleccionado borrar todos los

resultados después de descargarlos
a un ordenador.

Qué hacer

Pdngase en contacto con la Linea de Atencion Personal para
informar de este hecho, salvo que esta sea la primera vez
que utiliza el medidor. Aun asi, podra seguir llevando a cabo
analisis de glucosa en sangre o de solucion control y obtener
un resultado exacto. Linea de Atencion Personal OneTouch®:

900 100 228 llamada gratuita.
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Informacion detallada sobre
el sistema

Comparacion de los resultados del
medidor con resultados de laboratorio

Los resultados que se obtienen con el Medidor OneTouch
Select Plus Flex®y los resultados de los analisis de laboratorio
se expresan en unidades equivalentes en plasma. Sin
embargo, el resultado que usted obtenga en su medidor
podria ser diferente al del laboratorio, debido a una variacion
normal. Un resultado del Medidor OneTouch Select Plus
Flex® se considera exacto cuando se encuentra dentro de

los valores 15 mg/dL de un método de laboratorio cuando la
concentracion de glucosa es inferior a 100 mg/dLy dentro
del margen del 15 % de un método de laboratorio cuando la
concentracion de glucosa es de 100 mg/dL o superior.

Los resultados del medidor pueden verse afectados por factores
que no afectan del mismo modo los resultados de laboratorio.
Hay factores especificos que pueden provocar que el resultado
del medidor varie con respecto al resultado del laboratorio:

+ Que haya comido hace poco. Esto puede provocar que un
resultado de un andlisis de sangre procedente de la yema
de los dedos sea hasta 70 mg/dL superior al de un analisis
de laboratorio con sangre venosa.

+ Que su hematocrito sea superior a 55 % o inferior a 30 %.

+ Que esté gravemente deshidratado.

Para mas informacion, consulte el prospecto de las Tiras
Reactivas OneTouch Select® Plus.

1Sacks, D.B.: "Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood E.R.
(ed.), Tietz Textbook of Clinical Chemistry, Philadelphia:
W.B. Saunders Company (1994), 959.
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Pautas para obtener buenas comparaciones
de los resultados del medidor con los
resultados de laboratorio

Antes de ir al laboratorio:
+ Realice un analisis con solucion control para verificar que
su medidor esta funcionando correctamente.

« NO coma durante al menos 8 horas antes de hacerse el
analisis de sangre.

o Lleve sumedidor y el material de andlisis al laboratorio.

Analisis con el Medidor OneTouch Select Plus
Flex® en el laboratorio:

+ Realice el analisis dentro de los 15 minutos siguientes al
analisis de laboratorio.

+ Use exclusivamente sangre capilar recién extraida de la
yema del dedo.

¢ Siga todas las instrucciones de este manual del usuario para
la realizacion correcta de los analisis de glucosa en sangre.

Comparacion de los resultados de su medidor
con los obtenidos con otro medidor

No se recomienda comparar sus resultados de analisis de
glucosa en sangre obtenidos con este medidor con sus
resultados obtenidos con otro medidor. Los resultados
podrian diferir entre los medidores y no sirven para indicar
si sumedidor esta funcionando correctamente.
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Especificaciones técnicas

Método de analisis

Biosensor de glucosa oxidasa

Apagado automatico

Alos dos minutos de la ultima
accion realizada

Clasificacion de la pila

3,0V CC (pila de botdn de litio
CR2032), =——=

Tipo de pila

Una pila de boton de litio CR2032
de 3,0 V(o equivalente)

Fuente bioldgica

Aspergillus Niger

Tecnologia Banda de frecuencias:
BLUETOOTH®: 2,4-2,4835 GHz
Potencia maxima: 0,4 mW
Alcance de funcionamiento: como
minimo 8 metros (sin obstrucciones)
Canales de funcionamiento:
40 canales
Cifrado de seguridad: AES (Advanced
Encryption Standard) de 128 bits
Calibracion Equivalente en plasma
Tipo de puerto Micro USB compatible con USB 2.0
de datos
Memoria Resultados de 500 analisis
Intervalos operativos Temperatura: 10-44 °C

Humedad relativa: 10-90 % sin
condensacion

Altitud: hasta 3.048 metros
Hematocrito: 30-55 %
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Informacién detallada sobre el sistema a

Intervalo de resultados ~ 20-600 mg/dL

que se obtienen

Muestra Sangre capilar recién extraida

Volumen de muestra 1,0 L

Dimensiones 52 (ancho) x 86 (largo) x 16 (alto)
milimetros

Duracion media 5 segundos

del analisis

Unidad de medida mg/dL

Peso Aproximadamente 50 gramos

Exactitud del sistema

Los especialistas en diabetes han recomendado que los
medidores de glucosa tengan una variacion maxima de

15 mg/dL con respecto al método de laboratorio cuando

la concentracion de glucosa es inferior a 100 mg/dLy

una variacion maxima del 15 % con respecto al método

de laboratorio cuando la concentracion de glucosa es de

100 mg/dL o superior. Se evaluaron muestras de 100 pacientes
usando tanto el Sistema OneTouch Select Plus Flex® como el
instrumento de laboratorio YSI 2300 para analizar glucosa.
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ﬂ Informacion detallada sobre el sistema

Resultados de exactitud del sistema usando
concentraciones de glucosa <100 mg/dL

Porcentaje (y numero) de resultados del medidor que

coinciden con el método de laboratorio

Dentro de Dentro de Dentro de
+5mg/dL +10 mg/dL +15 mg/dL
672 % 933% 96,7 %
(121/180) (168/180) (174/180)

Resultados de exactitud del sistema
para las concentraciones de glucosa

>100 mg/dL

Porcentaje (y numero) de resultados del medidor que

coinciden con el método de laboratorio

Dentrode+5% | Dentrode+10% | Dentrode +15 %
63,3% 955% 99,8 %
(266/420) (401/420) (419/420)
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Informacién detallada sobre el sistema g

Resultados de exactitud del sistema
para concentraciones de glucosa entre
26,6 mg/dLy 482,0 mg/dL

Porcentaje (y nimero) de resultados del medidor que
coinciden con el método de laboratorio

Dentro de +15 mg/dL o +15 %
98,8 % (593/600)
NOTA: Donde 26,6 mg/dL representa el valor de referencia

de glucosa mas bajo y 482 mg/dL representa el valor de
referencia de glucosa mas alto (valor YSI).

Exactitud en manos del usuario

Un estudio que evalua los valores de glucosa a partir de
muestras de sangre capilar obtenidas de la yema del dedo por
174 personas no expertas mostro los resultados siguientes:

100,0 % dentro de +15 mg/dL de los valores del laboratorio
para concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL, y
95,9 % dentro de +15 % de los valores del laboratorio para
concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL.

EL 96,6 % del numero total de muestras se encontraban
dentro de +15 mg/dL o +15 % respecto de los valores del
laboratorio clinico.
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ﬂ Informacion detallada sobre el sistema

Estadisticas de regresion

Las muestras se analizaron por duplicado para cada uno de
los tres lotes de tiras reactivas. Los resultados indican que
el Sistema OneTouch Select Plus Flex® obtuvo resultados
adecuados en comparacion con un método de laboratorio.

N.2de Numero de Pendiente | Interseccion
pacientes analisis (mg/dL)
100 600 0,98 -0,13
Pendiente | Interseccion Error R?
delIC95 % 1C95% estandar
(mg/dL) (Sy,)
(mg/dL)
0,97a0,98 -148a1,21 9,02 0,99
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Informacién detallada sobre el sistema a

Precision
Precision intraserie (300 muestras de sangre venosa
analizadas por nivel de glucosa)

Datos obtenidos con el Medidor OneTouch Select Plus Flex®.

Glucosa Glucosa Desviacion | Coeficiente

objetivo media estandar | de variacion
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (%)
40 46,21 1,66 3,58
65 70,39 1,89 2,69
120 123,56 2,65 2,15
200 193,22 3,54 1,83
350 350,02 741 2,12

Los resultados demuestran que la mayor variabilidad
observada entre tiras reactivas cuando se analizaron con
sangre es de DE 1,89 mg/dL o menos para niveles de glucosa
inferiores a 100 mg/dL, o de CV 2,15 % o menos para niveles
de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL.
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ﬂ Informacion detallada sobre el sistema

Precisidn total (600 analisis con solucién control para cada
nivel de glucosa)

Datos obtenidos con el Medidor OneTouch Select Plus Flex®.

Intervalos Glucosa Desviacion | Coeficiente
de niveles media estandar de variacion
de glucosa (mg/dL) (mg/dL) (%)
(mg/dL)
Bajo 45,45 1,23 2,71
(30-50)
Medio 110,44 2,01 1,82
(96-144)
Alto 365,84 6,04 1,65
(280-420)

Actualizaciones de software

LifeScan le informara periodicamente sobre actualizaciones
de software y mejoras del medidor. El software del Medidor
OneTouch Select Plus Flex® se puede actualizar conectandolo
a un PC mediante un cable USB, visitando www.Onelouch.es
y siguiendo las instrucciones paso a paso. Las actualizaciones
de software no afectan a los ajustes ni a los datos registrados
en el medidor.

Garantia

LifeScan garantiza que el Medidor OneTouch Select Plus Flex®

estd libre de defectos en los materiales y en su fabricacion

durante tres afios a partir de la fecha de compra. La garantia se

extiende Unicamente al comprador original y no es transferible.
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Informacién detallada sobre el sistema a

Normas eléctricas y de seguridad

Este medidor cumple la norma CISPR 11: Clase B (s6lo
radiacion). Las emisiones de energia utilizadas son bajas y

no es probable que causen interferencias en los equipos
electronicos proximos. Se ha probado la inmunidad del
medidor frente a descargas electrostaticas segun se especifica
en IEC 61326-2-6. Este medidor cumple con la inmunidad

a interferencias de radiofrecuencia segun se especifica en

IEC 61326-1y 61326-2-6.

El medidor cumple los requisitos de inmunidad a
interferencias eléctricas a la frecuencia y a los niveles de
analisis especificados en la norma internacional ISO 15197.

Eluso de este medidor cerca de equipos eléctricos o
electronicos que sean fuentes de radiacion electromagnética
puede afectar al funcionamiento adecuado del mismo. Se
aconseja no realizar andlisis estando cerca de fuentes de
radiacion electromagnética.

No utilice el equipo en lugares donde se estén utilizando
aerosoles o se esté administrando oxigeno.

Por la presente, LifeScan Europe GmbH declara que el tipo

de equipo de radio OneTouch Select Plus Flex® cumple con la
Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracion de
conformidad de la UE esta disponible en la siguiente direccion
de Internet: www.onetouch.com/doc
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Obrigado por escolher OneTouch®!

O Sistema de automonitorizagdo da glicemia OnelTouch Select
Plus Flex® é uma das mais recentes inovaces em termos de
produtos OneTouch®.

O Medidor OneTouch Select Plus Flex® foi concebido para se
ligar a (sincronizar com) uma série de dispositivos sem fios
compativeis que executam aplicacdes de software que lhe
permitem rever e criar graficos com os seus resultados e o(a)
ajudam a identificar tendéncias. Os resultados do medidor sao
enviados para os dispositivos compativeis através da ligacao
BLUETOOTH® (sem fios) ou ligagdo por cabo USB.

Cada Medidor OneTouch® foi concebido para ofa) ajudar a
testar os seus niveis de glicemia e a controlar a sua diabetes.

Este Manual do Utilizador disponibiliza uma explicacao
completa sobre como utilizar o seu novo medidor e 0s
acessorios de teste Este Manual do Utilizador revé o que se
deve e ndo se deve fazer ao testar o seu nivel de glicemia.
Mantenha o seu Manual do Utilizador em local seguro;
podera necessitar de o consultar futuramente.

Esperamos que os produtos e servicos OneTouch® continuem
a fazer parte da sua vida.



Dispositivos sem fios compativeis

Visite www.OneTouch.pt/suporte para obter mais informacdes
sobre os dispositivos sem fios compativeis com o Medidor
OneTouch Select Plus Flex® e onde/como fazer a transferéncia
da aplicacao de software no seu dispositivo sem fios
compativel.

Simbolos e icones do medidor

C) Alimentagdo do medidor
K h Pilha fraca
[k Pilha gasta
O Solucdo de controlo
G Asincronizar
3 Funcionalidade BLUETOOTH® ligada
@ Modo de historico (resultados anteriores)
. Aplicar amostra
- Seta do indicador de intervalo
SET Modo de definicdo



Outros simbolos e icones

A

A [ @F~EJEIRE

Chamadas de atencado e avisos: consulte o
Manual do Utilizador e os folhetos fornecidos
com o seu sistema para obter informacdoes
relacionadas com seguranca.

Corrente continua

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Fabricante

Numero de lote
Numero de série

Limites de temperatura de armazenamento

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Nao reutilizar

Esterilizado por irradiacdo

Ndo se destina a ser eliminado com residuos
indiferenciados

Data limite de utilizacdo

Contém quantidade suficiente para n testes



Dispositivo médico

@ Certificacdo da Underwriters Laboratories

Antes de comecar

Antes de utilizar este produto para testar a glicemia, leia com
atencao este Manual do Utilizador e os folhetos fornecidos
com as Tiras de teste OneTouch Select® Plus, a Solucdo de
controlo OneTouch Select® Plus e o Dispositivo de puncdo
OneTouch® Delica® Plus.

INSTRUGOES IMPORTANTES DE SEGURANGA:

+ Este medidor e o dispositivo de puncdo destinam-se a
ser utilizados num unico doente. Nao os partilhe com
mais ninguém, incluindo familiares! Ndo utilize em varios
doentes!

+ Apos a utilizacdo e exposicdo a sangue, todas as pecas
deste sistema sao consideradas como um risco bioldgico.
Um sistema usado podera transmitir doencas infeciosas
mesmo depois de ter feito a sua limpeza e desinfecdo.

Indicagdo de utilizacao

O Sistema de automonitorizacao da glicemia OneTouch Select
Plus Flex® destina-se a ser utilizado para a determinacdo
quantitativa da glicose (aguicar) em amostras de sangue
capilar recém-colhido na ponta do dedo. O sistema destina-se
a ser utilizado por um tnico doente e ndo deve ser partilhado.

O Sistema de automonitorizacao da glicemia OneTouch Select
Plus Flex® destina-se a ser utilizado para automonitorizacdo
fora do organismo (utilizagdo em diagnastico in vitro) por
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pessoas com diabetes em casa e por profissionais de saude
em instituicdes de saude como auxiliar na monitoriza¢do da
eficacia do controlo da diabetes.

O Sistema de automonitorizacao da glicemia OneTouch Select
Plus Flex® ndo se destina a ser utilizado para diagnostico ou
rastreio da diabetes ou para utilizagdo neonatal.

O Sistema de automonitorizacao da glicemia OneTouch Select
Plus Flex® ndo se destina a ser utilizado em doentes gravemente
afetados, em choque, desidratados ou em estado hiperosmolar.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue combina-se com a enzima
glicose-oxidase (consulte a pagina 84) presente na tira

de teste e é produzida uma pequena corrente elétrica.
Aintensidade dessa corrente altera-se de acordo com a
quantidade de glicose na amostra de sangue. O medidor
mede a corrente, calcula o nivel de glicemia, mostra

o resultado e armazena-0 na memoria.

Utilize apenas Tiras de teste e Solucdo de controlo
OneTouch Select® Plus com o Medidor OneTouch Select
Plus Flex®. A utilizacéo de Tiras de teste OneTouch Select®
Plus com medidores a que ndo se destinam pode originar
resultados incorretos.

Tecnologia sem fios BLUETOOTH®

Atecnologia sem fios BLUETOOTH® é utilizada por alguns
smartphones e muitos outros dispositivos. O Medidor
OneTouch Select Plus Flex® utiliza tecnologia sem fios
BLUETOOTH® para emparelhar e enviar os seus resultados
de glicose para dispositivos sem fios compativeis.
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O Medidor OneTouch Select Plus Flex® destina-se a funcionar
com a Aplicacdo movel OneTouch Reveal® e muitas outras
aplicacdes para diabetes em dispositivos sem fios compativeis.

NOTA: Algumas aplicacdes para a gestdo da diabetes,
incluindo a Aplicacdo moével OneTouch Reveal®,
poderdo ndo estar disponiveis no seu pais. Visite
www.OneTouch.pt/suporte para saber se a Aplicacdo
movel OneTouch Reveal® esta disponivel no seu pais.

Visite www.OneTouch.pt/suporte para obter mais
informacdes sobre os dispositivos sem fios compativeis
com o Medidor OneTouch Select Plus Flex® e onde/como
fazer a transferéncia da aplicacdo de software no seu
dispositivo sem fios compativel.

Quando utilizar o Sistema OneTouch Select Plus Flex®,
sugerimos que emparelhe o Medidor OneTouch Select Plus
Flex® com um dispositivo sem fios compativel e controlar os
seus resultados. Consulte a pagina 25 para obter instrucdes
de emparelhamento.

O medidor esta sujeito e cumpre todas as diretrizes dos
regulamentos de radio aplicaveis a nivel mundial. Geralmente,
estas regras estipulam duas condicdes especificas para o
funcionamento do dispositivo:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais.

2. Este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias
recebidas, incluindo interferéncias que possam causar
um funcionamento indesejavel.



Estas diretrizes ajudam a garantir que o medidor ndo afetara
o funcionamento de outros dispositivos eletronicos nas
redondezas. Além disso, os outros dispositivos eletronicos
nao devem afetar a utilizacdo do medidor.

Se tiver problemas de interferéncia com o medidor, tente
afastd-lo da fonte de interferéncia. Também pode mover o
dispositivo eletronico ou a sua antena para outro local de
modo a resolver o problema.

/\ AVISO: A funcionalidade BLUETOOTH® do medidor
envia os resultados do teste para o seu dispositivo sem
fios compativel. Para impedir que os resultados de outras
pessoas sejam enviados para o seu dispositivo sem fios
compativel, ndo permita que mais ninguém use o seu
medidor para testar o seu nivel de glicemia. Este medidor
destina-se apenas a ser utilizado num unico doente.

/\ AVISO: Nos locais onde a utilizacdo de telemoveis
ndo é permitida, como hospitais, alguns consultérios
de profissionais de saude e avides, deve desligar a
funcionalidade BLUETOOTH®. Consulte a pagina 23
para obter mais informacdes.



Nao deixe 0 medidor sem supervisao ou num local publico
onde outros possam alterar 0s seus parametros pessoais ou
estabelecer ligagdes fisicas ao medidor.

O medidor foi concebido defensivamente para impedir
intencdes maliciosas e foi testado em conformidade.

Marca comercial BLUETOOTH®

A palavra comercial e os logotipos BLUETOOTH® sdo marcas
comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc.

e qualquer utilizacdo de tais marcas por parte da LifeScan
Scotland Ltd. esta licenciada. Outras marcas e nomes
comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.
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Conhecer o sistema

O Sistema de automonitorizacao da
glicemia OneTouch Select Plus Flex®

Incluido no sistema:

\ —
Dispositivo de
puncgao
Medidor OneTouch Select ( @ 2
Plus Flex® (pilha redonda de
litio CR2032 incluida) Lancetas

NOTA: Se qualquer item do sistema estiver em falta ou
apresentar defeito, contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte 0 nosso Servico de Apoio ao Cliente OneTouch®
através do nimero 800 201 203 (chamada gratuita), Horario
de funcionamento, dias uteis, das 09:00 as 18:00. Ou contacte
por e-mail: contacto.pt@onetouch.com.

NOTA: Se o dispositivo de puncdo apresentado aqui for
diferente do dispositivo incluido no seu sistema, consulte
o folheto separado do seu dispositivo de puncao.
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Conhecer o sistema

Disponivel em separado:

Os itens indicados abaixo sao necessarios, mas nao estdo
incluidos no seu sistema:

Sao vendidos separadamente. Consulte a caixa do medidor
para obter uma lista de itens incluidos.

Solugdo de controlo Tiras de teste

OneTouch Select® Plus OneTouch Select® Plus*
de concentragdo média*

<) o

Lancetas*

*As Lancetas, a Solucdo de controlo OneTouch Select® Plus
e as Tiras de teste estdo disponiveis em separado. Para obter
informacdes sobre a disponibilidade de lancetas, tiras de
teste e solucdo de controlo, contacte o Servico de Apoio

a Clientes ou consulte o seu profissional de saude.
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Conhecer o sistema

/A AVISO: Mantenha o medidor e os acessorios de teste
fora do alcance das criangas. Itens pequenos, como a porta
do compartimento das pilhas, as pilhas, as tiras de teste,

as lancetas, os discos protetores das lancetas e a tampa do
frasco da solucdo de controlo, podem provocar asfixia.
Nao ingira nem engula quaisquer itens.
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Conhecer o sistema

Conhecer o Sistema de automonitorizacao
da glicemia OneTouch Select Plus Flex®

Medidor

Porta para tiras icone da pilha
de teste S6 & apresentado
Introduza uma tira (a piscar) quando

de teste aqui para apilha estd fraca
ligar o medidor

) Porta de
Ecra . dados
| [N -7% L= Ligar para transferir

Seta do l ! dados para o
mghiL
indicador de 41.-!—-’ computador

intervalo
mg/dL &
aunidade de
medida predefinida
endo pode ser
alterada

Barras de N

cores do indicador Botao QK .

. Liga/Desliga o medidor
de intervalo

(premir sem soltar)
-_— ] |4
(Azuf) (Verde) |(Vermelfhio)

Abaixodo| No |Acimado - Botdes para cima

intervalo |intervalo| intervalo e para baixo
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Conhecer o sistema

Combinac¢des de botdes

i oo e — Nmero
de série

- Tampa da pilha

Conhecer as Tiras de Teste
OneTouch Select® Plus

Tira de teste

Ponta para aplicar
a amostra

[\

Janela de
confirmagédo

Barras de contacto
Inserir na porta para
tiras de teste
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Conhecer o sistema

A funcionalidade de Indicador de intervalo

O Medidor OneTouch Select Plus Flex® indica-lhe
automaticamente se o seu resultado atual esta abaixo, acima
ou dentro dos limites de intervalo. Fa-lo ao apresentar o seu
resultado atual com uma Seta do indicador de intervalo,
apontando para a Barra de cores do indicador de intervalo
correspondente abaixo do ecra do medidor. Utilize a Seta e
a Barra de cores do indicador de intervalo em conjunto para
interpretar os seus resultados.

Indicador de intervalo

Baixa No intervale Alta
v v v
Barras de cores do
indicador de intervalo
- | ||
(Azul) (Verde) |(Vermelho)
Abaixodo| No |Acimado
intervalo | intervalo | intervalo

Exemplo
Resultado dentro do intervalo
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Conhecer o sistema

3 possiveis ecrds de Indicador de intervalo

Sera apresentada uma Seta do indicador de intervalo
imediatamente abaixo do seu resultado ap06s cada teste,
dependendo de como definir os seus limites de intervalo
baixo e alto no medidor.

Exemplo Exemplo Exemplo
Resultado Abaixo Resultado No Resultado Acima
do intervalo intervalo dointervalo

Informacdes que deve saber antes de utilizar a funcionalidade
de Indicador de intervalo:

+ O medidor é fornecido com limites de intervalo
predefinidos. O limite de intervalo baixo predefinido
€ 70 mg/dL e o limite de intervalo alto predefinido é
180 mg/dL. Pode alterar estes limites de acordo com as
suas necessidades. Consulte a pagina 64 para obter
detalhes sobre os limites de intervalo predefinidos
e sobre como editar os seus limites de intervalo.

« Se decidir alterar os seus limites de intervalo, as Setas
doindicador de intervalo armazenadas com resultados
anteriores na memoria do medidor ndo serao alteradas.
No entanto, quaisquer novos testes apresentardo Setas do
indicador de intervalo que refletem as suas alteracoes.
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Configurar o medidor
Ligar o medidor

Para ligar o medidor, prima sem 0000 SoSoAM3EE
soltar @ até surgir o ecrd de |-| ] |-| (C1870)
teste de inicializacdo. Quando o (] ’“,"“‘;/‘ét
dispositivo estiver ligado, solte T~ -

Q. Também pode ligar o medidor
inserindo uma tira de teste.

Sempre que ligar o medidor, um ecra de inicializagdo aparece
durante alguns segundos. Todos os segmentos do ecra
deverdo aparecer por breves instantes, indicando que o
medidor estd a funcionar corretamente. Se o medidor

nao se ligar, verifique a pilha.

A\ ATENCAO:

Se o ecra de inicializacao tiver falta de segmentos, pode existir
um problema no medidor. Contacte o Servico de Apoio a
Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch®
através do 800 201 203.

NOTA: Se ligou 0 medidor pela primeira vez ao inserir uma tira
de teste em vez de premir@, ndo podera fazer um teste de
glicose enquanto ndo concluir a configuracao inicial.
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Configuracao inicial

Para ligar o medidor, prima sem soltar @) até o ecra de
inicializacdo ser mostrado. Quando o dispositivo estiver
ligado, solte @ O medidor solicita-lhe automaticamente que
defina a hora e a data. O icone SET sera apresentado no ecra
para indicar que o medidor entrou no modo de configuragdo.

Definir a hora

A hora fica intermitente fG:EHS

+ Se ahora apresentada estiver
correta, prima @) para
confirmar.

 Se ahora apresentada nao
estiver correta, prima @) ou @
para alterar a hora e prima @)
para confirmar.

SET

Os minutos ficam intermitentes e
0&HS

+ Se 0s minutos apresentados
estiverem corretos, prima €
para confirmar.

+ Se 0s minutos apresentados ndo
estiverem corretos, prima @)
ou @ para alterar os minutos
e prima @) para confirmar.
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Definir a data

Ap6s concluir a configuragdo da hora, o medidor ira passar
automaticamente para a configuracdo da data.

0 ano fica intermitente FEn ED : :
+ Se 0 ano apresentado estiver
correto, prima € para confirmar.

+ Se 0ano apresentado nao
estiver correto, prima @) ou @
para alterar 0 ano e prima Q
para confirmar.

SET

O més fica intermitente 2204 20 1

+ Se 0 més apresentado estiver
correto, prima @) para confirmar.

+ Se 0 més apresentado ndo
estiver correto, prima @) ou @
para alterar o més e prima
para confirmar.

SET
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a Configurar o sistema

O dia fica intermitente 204 20 !

+ Se o dia apresentado estiver
correto, prima @) para confirmar.

SET

 Se o dia apresentado nao
estiver correto, prima @) ou @
para alterar o dia e prima @
para confirmar.

O dispositivo esta agora pronto para

fazer um teste. Consulte a seccdo o)
Fazgr um teste de glicemia no === oL
Capitulo 3.

NOTA: Depois de completar a configuracdo pela primeira vez,
serd apresentado um ecrd com trés tragos. Quando iniciar os
testes, o seu ultimo resultado serd apresentado em vez dos
trés tracos, juntamente com a data e hora em que o teste

foi feito.

Ajustar as defini¢cdes da hora e data apds a
configuracao inicial

Pode ajustar as defini¢cdes da hora e data do medidor
apos a configuracdo inicial. Prima sem soltar@ para ligar
o medidor e, em seguida, prima sem soltar €) e @) ao
mesmo tempo. Serd apresentado o ecra SET. Consulte a
pagina 63.

Depois de ajustar as defini¢des, o medidor sai do modo de
definicdes e é apresentado o ecra com o seu ultimo resultado.
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Ligar a um dispositivo sem fios compativel
Ligar ou desligar a funcionalidade BLUETOOTH®

Para ligar o medidor ao seu dispositivo sem fios compativel, a
funcionalidade BLUETOOTH® tem de estar ligada. O simbolo
3P é apresentado no ecrd do medidor quando a funcionalidade
BLUETOOTH® esta ligada. Quando o simbolo 3 ndo aparece
no ecrd, a funcionalidade BLUETOOTH?® estd desligada.

« Para ligar a funcionalidade BLUETOOTH?®, prima € ¢ @
a0 mesmo tempo.

« Para desligar a funcionalidade BLUETOOTH®, prima @) e
a0 mesmo tempo.

0 simbolo % indica
que a funcionalidade
BLUETOOTH®
esta ligada

NOTA: A funcionalidade BLUETOOTH® ira DESLIGAR-SE
durante um teste de glicemia.
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Visdo geral do emparelhamento

O emparelhamento permite que o Medidor OneTouch Select
Plus Flex® comunique com dispositivos sem fios compativeis.
Os dispositivos devem estar situados, no maximo, a 8 metros
um do outro para emparelhar e sincronizar. Transfira a
Aplicacdo Mével OneTouch Reveal® da loja de aplicacées
apropriada antes de emparelhar o medidor e o dispositivo
sem fios compativel.

NOTA: Algumas aplicacdes para a gestao da diabetes,
incluindo a Aplicacdo moével OneTouch Reveal®, poderdo
ndo estar disponiveis no seu pais. Visite www.OneTouch.pt/
suporte para saber se a Aplicacdo movel OneTouch Reveal®
esta disponivel no seu pais.

E possivel emparelhar varios Medidores OneTouch Select Plus
Flex® com o seu dispositivo sem fios compativel. Por exemplo,
o seu dispositivo sem fios compativel pode ser emparelhado
com um medidor em casa e com outro no trabalho. Para
emparelhar varios medidores, repita as instrucdes de
emparelhamento para cada medidor. Consulte a pagina 25
para obter instrucdes de emparelhamento.

O Medidor OneTouch Select Plus Flex® pode ser emparelhado
com varios dispositivos sem fios compativeis. Para emparelhar
varios dispositivos sem fios compativeis, repita as instrucoes
de emparelhamento para cada dispositivo sem fios compativel.
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Instrucoes de emparelhamento
1. Comece por ligar o medidor utilizando o botio €

2. A funcionalidade BLUETOOTH?® ¢ ligada ao premir €
e @ ao mesmo tempo

O simbolo % ¢é apresentado para 3
indicar que a funcionalidade
BLUETOOTH® estd ligada.

3. Abra a Aplicacdo Maovel OneTouch Reveal® e siga
as instrucdes para emparelhar o medidor com o seu
dispositivo sem fios compativel

4. Procure “OneTouch” e os tltimos 4 carateres do numero
de série do medidor no ecra do dispositivo sem fios
compativel para identificar corretamente o seu medidor

Numero
de série
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a Configurar o sistema

5. Quando lhe for solicitado pela Aplicacao Maovel
OneTouch Reveal®, o medidor apresentara um niimero
PIN de seis digitos

Introduza o numero PIN no seu dispositivo sem fios
compativel utilizando o respetivo teclado.

/\ ATENCAO:

Certifique-se de que o PIN que introduz no seu dispositivo
sem fios compativel corresponde ao PIN no ecra do medidor.
Se aparecer inesperadamente um numero PIN no ecra do
medidor, cancele o pedido de PIN através da introducao de
uma tira de teste para fazer um teste ou prima o botao @
para entrar no Modo de historico.

2 3456 3

Exemplo de um
numero PIN no
ecra do medidor

6. Aguarde que o seu dispositivo sem fios compativel

indique que o medidor e o dispositivo sem fios compativel
estdo emparelhados
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Sincronizar para enviar resultados, sem fios,
para a Aplicacdo Moével OneTouch Reveal®

Depois de emparelhar o medidor com o seu dispositivo sem
fios compativel, esta pronto(a) para enviar os resultados para a
Aplicacdo mével OneTouch Reveal®.

1. Abra a Aplicacdo movel OneTouch Reveal® no seu
dispositivo sem fios compativel

2. Prima sem soltar @ para ligar o medidor e certifique-se
de que a funcionalidade BLUETOOTH® esta LIGADA
conforme indicado por ()

Se necessario, prima € e @) a0 mesmo tempo para ligar
a funcionalidade BLUETOOTH®.

0 simbolo Sincronizar () fica o

. . N . -0 DD 3
intermitente no ecra do medidor. | '| |'| (970)
“A sincronizar os dados” surgira na 1 |- L

S Y o b Mol
aplicacdo para lhe indicar de que ~
o medidor estd a comunicar com . ]
a aplicacao. A sincronizar

os dados
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a Configurar o sistema

Depois de sincronizar, o simbolo de Sincronizacdo e a
mensagem “A sincronizar os dados” desaparecem na
aplicacdo e esta apresenta uma lista com todos os novos
resultados enviados pelo medidor.

NOTA: Inserir uma tira de teste durante a transmissao
cancelard a transferéncia de todos os resultados. O simbolo
@ intermitente é apresentado no ecra e pode continuar
com o teste.

Desligar o medidor

Existem trés formas de desligar o medidor:

« Prima sem soltar @) durante varios sequndos até o
medidor se desligar.

o Retire a tira de teste.

+ O medidor desligar-se-a automaticamente se ndo for
utilizado por dois minutos.

NOTA: Ap6s um teste de glicose, o medidor continuara a

estar disponivel para uma ligacdo BLUETOOTH® até 4 horas.
Consulte a pagina 48 para obter mais detalhes.
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Fazer um teste de glicemia
Testar o seu nivel de glicemia

NOTA: Muitas pessoas consideram Util praticar o teste com a
solucdo de controlo antes de fazerem testes com sangue pela
primeira vez. Consulte a pagina 53.

Preparar para um teste

Prepare os seguintes materiais quando fizer o teste:
Medidor OneTouch Select Plus Flex®

Tiras de teste OneTouch Select® Plus

Dispositivo de puncdo

Lancetas esterilizadas

NOTA:

« Utilize apenas Tiras de teste OneTouch Select® Plus.

+ Certifique-se de que o medidor e as tiras de teste estdo a
mesma temperatura antes de fazer o teste.

+ Nao faca o teste se existir condensacdo (acumulagdo
de dgua) no medidor. Mude o medidor e as tiras de teste
para um local fresco e seco e aguarde que a superficie do
medidor seque antes de fazer o teste.
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a Fazer um teste

* Mantenha as tiras de teste num local seco e fresco a uma
temperatura entre 5 °C e 30 °C.

« Nao abra o tubo de tiras de teste enquanto nao estiver
pronto(a) para retirar uma tira e fazer o teste. Utilize
a tira de teste imediatamente apos retirar do tubo,
especialmente em ambientes com elevada humidade.

¢ Imediatamente apos retirar a tira, feche muito bem a tampa
do tubo de tiras de teste para evitar contaminacao e danos.

 Guarde as tiras de teste apenas no seu tubo original.

» Nao volte a colocar a tira de teste usada no tubo depois de
fazer o teste.

 Nao reutilize uma tira de teste a qual tenha aplicado
sangue ou solucao de controlo. As tiras de teste
destinam-se a uma utiliza¢do unica.

¢ Nao faca um teste com uma tira de teste dobrada ou
danificada.

« Com as maos limpas e secas, pode tocar na tira de teste
em qualquer parte da respetiva superficie. Nao dobre,
corte ou altere de forma alguma a tira de teste.

IMPORTANTE: Se outra pessoa o(a) ajudar a fazer o teste,

o medidor, o dispositivo de puncdo e a tampa devem ser
sempre limpos e desinfetados antes de essa pessoa os utilizar.
Consulte a pagina 67.
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NOTA: Nao é recomendavel comparar os seus resultados
do teste de glicemia obtidos com este medidor com os
resultados de um medidor diferente. Os resultados podem
diferir entre medidores e ndo sao uma forma util de verificar
se 0 medidor estd a funcionar corretamente. Para verificar

a exatiddo do medidor, deve comparar periodicamente os
resultados do medidor com os obtidos num laboratdrio.
Consulte a pagina 82 para obter mais informacdes.

A\ ATENCAO:

+ Nao utilize o Sistema OneTouch Select Plus Flex® se
suspeitar ou souber da existéncia de PAM (pralidoxima) na
amostra de sangue total, uma vez que esta substancia pode
originar resultados incorretos.

+ Nao utilize as tiras de teste se o tubo estiver danificado
ou exposto ao ar. Isto podera originar mensagens de erro
ou resultados incorretos. Contacte o Servico de Apoio a
Clientes imediatamente se o tubo de tiras de teste estiver
danificado. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do 800 201 203.

+ Se ndo for possivel fazer o teste devido a problemas com
0s acessorios de teste, contacte o seu profissional de
saude. A ndo realizacdo do teste pode atrasar decisdes
relativas ao tratamento e causar sérios problemas médicos.

+ Otubo de tiras de teste contém agentes secantes nocivos
se inalados ou ingeridos e que podem provocar irritacao
nos olhos e na pele.

+ Nao utilize as tiras de teste depois da data de validade
impressa no tubo.
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Conhecer o Dispositivo de puncao
OneTouch® Delica® Plus

e ©

e
' (6

(5]

Botdo de disparo

Controlo deslizante

Indicador de profundidade

Roda de selecdo de profundidade

Tampa do dispositivo de pun¢do

U | B NN |-

Disco protetor
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NOTA:

+ O Dispositivo de puncdo OneTouch® Delica® Plus utiliza
Lancetas OneTouch® Delica® ou OneTouch® Delica® Plus.

+ Se o dispositivo de puncdo apresentado aqui for diferente
do dispositivo incluido no seu sistema, consulte o folheto
separado do seu dispositivo de pungao.

+ O Sistema de automonitorizacdo da glicemia
OneTouch Select Plus Flex® ndo foi avaliado para o Teste
em Local Alternativo (TLA). Utilize apenas as pontas dos
dedos para fazer testes com o sistema.

+ O Sistema de puncao OneTouch® Delica® Plus ndo
inclui os materiais necessarios para a realizacdo do
Teste em Local Alternativo (TLA). O Sistema de puncdo
OneTouch® Delica® Plus ndo deve ser utilizado no
antebraco ou na palma da mao com o Sistema de
automonitorizagdo da glicemia OneTouch Select Plus Flex®.

Precaucdes durante a puncdo

O Dispositivo de puncdo OneTouch® Delica® Plus é
utilizado maioritariamente na colheita de microamostras de
sangue para automonitorizagao da glicemia com Lancetas
OneTouch® Delica® e Lancetas OneTouch® Delica® Plus.
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/\ ATENCAO:

Para reduzir o risco de infecdo e de doencas transmitidas pelo
sangue:

Lave o local da colheita com 4gua morna e sabao, enxague
e seque antes de colher a amostra.

O dispositivo de puncao destina-se a um unico utilizador.
Nunca partilhe a sua lanceta ou o dispositivo de puncao
com ninguém.

Utilize uma lanceta nova e esterilizada sempre que fizer
um teste.

Mantenha sempre o medidor e o dispositivo de puncao
limpos. (Consulte a pagina 67.)

O medidor e o dispositivo de puncdo destinam-se apenas
a ser utilizados num unico doente. Nao os partilhe com
mais ninguém, incluindo familiares! Nao utilize em varios
doentes!

Apos a utilizacdo e exposicao a sangue, todas as pecas
deste sistema sao consideradas como um risco biologico.
Um sistema usado podera transmitir doencas infeciosas
mesmo depois de ter feito a sua limpeza e desinfecao.

Nao utilize as lancetas depois da data de validade impressa
na respetiva embalagem.
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Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacdo do
Dispositivo de puncdo OneTouch® Delica® Plus, contacte
imediatamente o Servigo de Apoio a Clientes. Contacte

0 nosso Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através

do numero 800 201 203 (chamada gratuita), Horario de
funcionamento, dias Uteis, das 09:00 as 18:00. Ou contacte
por e-mail: contacto.pt@onetouch.com. Devera também
contactar a autoridade competente local. Podera consultar as
informacdes de contacto do seu pais em: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/medical-devices/contacts

Um incidente grave € aquele que causou ou poderia ter
resultado no sequinte:

+ Morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

o Deterioracdo grave temporéria ou permanente do estado
de saude de um doente, utilizador ou de outra pessoa; ou

+ Ameaca grave a saude publica.

Preparar o dispositivo de puncdo
1. Retire a tampa do dispositivo de puncao

Retire a tampa rodando-a e puxando-a a direito para fora do
dispositivo.




Fazer um teste

2. Insira uma lanceta esterilizada no
dispositivo de puncdo

Alinhe a lanceta conforme ilustrado,
de forma a encaixa-la no respetivo
suporte. Empurre a lanceta no
dispositivo até encaixar e ficar
totalmente assente no suporte.

Rode o disco protetor uma volta
completa até se separar da lanceta.
Guarde o disco protetor paraa
remocao e eliminacdo da lanceta.
Consulte a pagina 50.

3. Volte a colocar a tampa do dispositivo de puncao

Volte a colocar a tampa no dispositivo; rode-a ou empurre-a

a direito para a fixar.

Certifique-se de que a tampa esta alinhada conforme

apresentado na imagem.
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4. Ajuste a definicao da profundidade

O dispositivo inclui 13 defini¢des da
profundidade da pungdo (cada ponto
apresentado entre os numeros 1 e 7 na
roda de selecdo de profundidade indica
uma definicdo da profundidade adicional
disponivel). Ajuste a profundidade
rodando a roda de selecao de profundidade. Os numeros
menores sao para punc¢des mais superficiais e 0s numeros
maiores para mais profundas.

NOTA: Experimente primeiro uma definicdo mais superficial
e aumente-a até obter uma amostra de sangue de tamanho
suficiente.

5. Arme o dispositivo de puncdo

Puxe o controlo deslizante para tras
até ouvir um estalido. Se ndo ouvir o
estalido, o sistema pode ja ter ficado
armado quando a lanceta foi inserida.
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Preparar o medidor

1. Insira uma tira de teste para
ligar o medidor

Insira uma tira de teste na porta
para tiras de teste com as barras
de contacto viradas para si.

NOTA: Nao é necessario nenhum
passo em separado para codificar
o medidor.

E apresentado o simbolo
intermitente de gota de
sangue (@) no ecrd. Pode
agora aplicar aamostra de
sangue na tira de teste.

Barras de contacto

/l'_:\! ToucH

Porta para tiras de teste

Colheita de amostras de sangue da ponta do

dedo

Escolha um local da pungdo diferente para cada teste.
Puncbes repetidas no mesmo local podem provocar

inflamacao local e calosidades.

Antes de fazer um teste, lave bem as mdos e o local da
colheita com agua morna e sabdo. Enxague e seque
completamente. Os contaminantes presentes na pele

podem afetar os resultados.
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1. Faca a puncao no dedo

Segure firmemente o dispositivo de
puncao contra a parte lateral do seu
dedo. Pressione o botdo de disparo.
Retire o dispositivo de puncao do
seu dedo.

2. Obtenha uma gota de sangue
arredondada

Aperte e/ou massaje suavemente a
ponta do dedo até formar uma gota
de sangue arredondada.

NOTA: Se o sangue se espalhar ou
escorrer, ndo utilize a amostra. Seque
a area e aperte com cuidado para
obter outra gota de sangue ou faca a
puncao num novo local.
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Aplicar o sangue e ler os resultados
Prepare-se para aplicar a amostra

Mantendo o dedo esticado e firme,
mova o medidor e a tira de teste na
direcdo da gota de sangue.

Nao aplique sangue na extremidade
superior da tira de teste.

Nao coloque o medidor e a tira de
teste por baixo da gota de sangue.
Dessa forma, o sangue pode escorrer
para dentro da porta para tiras de
teste e pode danificar o medidor.

Néao permita a entrada de sangue
na Porta de dados.
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Aplicar a amostra

Alinhe a tira de teste com a gota de sangue de modo que
0 canal estreito da tira de teste fique quase encostado a
extremidade da gota de sangue.

/j

Canal estreito

Encoste cuidadosamente o canal a
extremidade da gota de sangue.
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+ N&o exerca demasiada pressao na tira
de teste sobre o local da punc¢do ou
o canal podera ficar bloqueado, ndo
ficando devidamente preenchido.

« Nao espalhe nem esfregue a gota de
sangue com a tira de teste.

¢ Nao aplique mais sangue na tira de
teste depois de retirar a gota.

+ Nao mova a tira de teste no medidor durante o teste
ou podera obter uma mensagem de erro ou o medidor
podera desligar-se.

 Nao retire a tira de teste enquanto o resultado nao for
apresentado ou o medidor desligar-se-a.

Aguarde até a janela de confirmacdao estar completamente
preenchida.

A gota de sangue é absorvida para dentro do canal estreito e a
janela de confirmacdo deve ficar completamente preenchida.

J= 1

Janela de canfirmacao .
preenchida Preenchida Nao preenchida
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/\ ATENCAO:

E possivel que o sistema mostre uma mensagem de erro
ou um resultado incorreto se a amostra de sangue nao
preencher completamente a janela de confirmacdo. Deite
fora a tira de teste usada e repita o processo de teste com
uma nova tira de teste.

Quando a janela de confirmacado estiver preenchida, significa
que aplicou sangue suficiente. Surgird o ecra de contagem
decrescente. Agora pode afastar a tira de teste da gota

de sangue e aguardar que o medidor efetue a contagem
decrescente (cerca de 5 segundos).

Ecra de
contagem
decrescente
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Visualizar o resultado

O seu resultado é apresentado no ecrd, juntamente com a
unidade de medida, data e hora do teste. Depois de 0 seu
resultado de glicose ser apresentado, o medidor ird também
apresentar uma Seta do indicador de intervalo por baixo

do seu resultado de glicose para indicar se o seu resultado
estd abaixo, acima ou dentro dos seus limites de intervalo
(consulte a pagina 17). A seta ira apontar para a Barra de
cores do indicador de intervalo correspondente no medidor
como lembrete visual.

Exemplo Exemplo Exemplo
Resultado Abaixo Resultado No Resultado Acima
do intervalo intervalo dointervalo
/\ ATENGAO:

Nao tome decisdes de tratamento imediatas com base na
funcionalidade de Indicador de Intervalo. As decisdes de
tratamento devem basear-se no resultado numérico e na
recomendacao do profissional de saude e nao somente no
limite de intervalo em que se encontra o seu resultado.

/\ AVISO: Confirme se a unidade de medida mg/dL é
apresentada. Se o ecra apresentar mmol/L em vez de
mg/dL, ndo utilize o medidor e contacte o Servico de
Apoio a Clientes.

44



Fazer um teste

Interpretar resultados inesperados

Consulte os seguintes cuidados quando os seus resultados
forem mais altos ou mais baixos do que o esperado.

/\ ATENGAO:

Resultados baixos

Se o seu resultado for inferior a (FO04 a0

70 mg/dL ou for apresentado como ) : ]

LO (o que significa que o resultado L e
€ inferior a 20 mg/dL), isso pode ~

significar hipoglicemia (nivel baixo de
glicemia). Essa situacdo pode exigir tratamento imediato de
acordo com as recomendacdes do seu profissional de saude.
Embora esse resultado possa ser causado por um erro de
teste, € mais seguro trata-lo primeiro e depois repetir o teste.

NOTA: Quando o seu resultado de glicose for inferior a
20 mg/dL, o indicador LO e a Seta do indicador de intervalo
ficardo intermitentes no ecra do medidor.

/\ ATENCAO:
Desidratacao e resultados baixos

E possivel que obtenha resultados falsos baixos se estiver
muito desidratado(a). Se considerar que sofre de desidratacdo
grave, consulte imediatamente o seu profissional de saude.
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a Fazer um teste

/\ ATENCAO:
Resultados altos

+ Se o seu resultado for superior a 180 mg/dL, isso pode
significar hiperglicemia (nivel alto de glicemia) e devera
considerar a possibilidade de repetir o teste. Se estiver
preocupado(a) com a eventualidade de hiperglicemia, fale

com o seu profissional de saude.

« HI é apresentado quando o seu
resultado é superior a 600 mg/dL.
Podera estar a sofrer de um caso
de hiperglicemia grave (nivel muito
alto de glicemia). Teste novamente

:_

T
L
j) || _mg/dL

Y

o seu nivel de glicemia. Se o resultado voltar a indicar
HI, isto indica um problema grave no seu controlo de
glicemia. Solicite e siga imediatamente as instrucdes do

seu profissional de saude.

NOTA: Quando o seu resultado de glicose for superior a
600 mg/dL, o indicador Hl e a Seta do indicador de intervalo

ficardo intermitentes no ecra do medidor.
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/\ ATENCAO:
Resultados inesperados repetidos

+ Se continuar a obter resultados inesperados, verifique o
seu sistema com a solucao de controlo.

+ Se apresentar sintomas que ndo estejam de acordo com
0s seus resultados e se tiver sequido todas as instru¢oes
descritas neste Manual do Utilizador, contacte o seu
profissional de saude. Nunca ignore sintomas ou faca
alteragdes significativas ao seu programa de gestdo da
diabetes sem falar com o seu profissional de saude.

Contagem de glébulos vermelhos anormal

Um hematdcrito (percentagem de globulos vermelhos no
sangue) muito elevado (acima de 55%) ou muito baixo (abaixo
de 30%) pode provocar resultados errados.
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a Fazer um teste

Enviar os seus resultados para a aplicacdao

Se a funcionalidade BLUETOOTH® do medidor estiver
ligada, conforme indicado pelo simbolo BLUETOOTH® (),
o medidor ird enviar automaticamente o ultimo resultado
para qualquer dispositivo sem fios compativel emparelhado.
O dispositivo sem fios compativel devera ndo so estar a
executar a aplicagdo como também estar emparelhado com
o medidor antes de enviar um resultado.

NOTA: O dispositivo sem fios compativel deve ter a aplicacdo
aberta e ja deve estar emparelhado com o medidor antes de
enviar um resultado. Consulte a pagina 24.

NOTA: Se a funcionalidade BLUETOOTH® do medidor

estiver desligada, ou se o medidor estiver fora do alcance,

o resultado ndo € enviado para o dispositivo sem fios
compativel. O resultado é guardado na memoria do medidor
com a data e hora atuais e sera enviado para a aplica¢do da
proxima vez que fizer a sincronizagdo. Os resultados enviados
também sdo guardados no medidor. Para sincronizar, a
aplicacdo deve estar aberta e em execucao no seu dispositivo
sem fios compativel.
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Para garantir que os resultados do teste de glicose sao
enviados com éxito para a aplicacao, ligue a funcionalidade
BLUETOOTH® e verifique o seguinte:

O dispositivo sem fios compativel e o medidor estdo
ambos ligados e a aplicacdo esta em execucdo.

O medidor esta corretamente emparelhado com o seu
dispositivo sem fios compativel.

A funcionalidade BLUETOOTH® em ambos os dispositivos
esta em execucdo (conforme indicado por 3) e os
dispositivos estao situados, no maximo, a 8 metros

um do outro.

O medidor tentara transmitir os resultados até 4 horas ap6s
um teste, mesmo que o medidor pareca estar desligado.
Isto ¢ indicado pelo simbolo BLUETOOTH® () que
continua a ser visualizado no ecra do medidor.

Q*

Exemplo

Se continuar sem conseguir enviar resultados para o
dispositivo sem fios compativel, contacte o Servico de Apoio
a Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch®
através do 800 201 203.
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Fazer um teste

NOTA: Inserir uma tira de teste durante a transmissao
cancelara a transferéncia de todos os resultados. O simbolo
¢ apresentado no ecra e pode continuar com o teste.

Utilizar o medidor sem sincronizar com uma
aplicacao

O medidor pode ser utilizado sem um dispositivo sem fios
compativel ou a aplicacdo. Pode ainda testar o seu nivel de
glicemia e guardar até 500 resultados na memoria do medidor.

Remover a lanceta usada

NOTA: Este dispositivo de puncdo tem uma funcionalidade de
ejecao, pelo que ndo tem de puxar a lanceta usada para fora.

1. Retire a tampa do dispositivo
de puncdo

Retire a tampa rodando-a e
puxando-a a direito para fora
do dispositivo.
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Fazer um teste

2. Tape a ponta da lanceta exposta

Antes de retirar a lanceta, coloque o disco protetor da lanceta
numa superficie rigida e empurre a ponta da lanceta para
dentro do lado plano do disco.

3.Ejete a lanceta

Mantendo o dispositivo de puncdo

a apontar para baixo, empurre o
controlo deslizante para a frente até a
lanceta sair do dispositivo de puncao.
Se a lanceta ndo for corretamente
ejetada, arme o dispositivo e, em
sequida, empurre o controlo deslizante
para a frente até a lanceta sair.
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a Fazer um teste

4. Volte a colocar a tampa do dispositivo de puncdo

Volte a colocar a tampa no dispositivo; rode-a ou empurre-a
a direito para a fixar.

Certifique-se de que a tampa esta alinhada conforme
apresentado na imagem.

E importante utilizar uma nova lanceta cada vez que

obtiver uma amostra de sangue. Ndo deixe uma lanceta no
dispositivo de puncao. Isto ajudara a prevenir uma infecao e
dor nas pontas dos dedos.

Eliminar a lanceta e a tira de teste usadas

Elimine a lanceta usada com cuidado apds a sua utilizacao
para evitar lesOes acidentais por picada. As lancetas e tiras
de teste usadas podem ser consideradas residuos de risco
biologico na sua regido. Certifique-se de que cumpre

as recomendagdes do seu profissional de saude ou os
regulamentos locais para uma eliminagdo adequada.

Lave bem as mdos com agua e sabdo depois de manusear
o medidor, tiras de teste, dispositivo de puncdo e tampa.
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Fazer um teste

Fazer um teste com solucao de controlo

Precaucdes ao fazer testes com solucao de
controlo

A Solucdo de controlo OneTouch Select® Plus é utilizada

para verificar se 0 medidor e as tiras de teste funcionam
adequadamente em conjunto e se estd a fazer o teste de forma
correta. (A solucdo de controlo esta disponivel em separado.)

NOTA:

¢ Quando abrir um frasco novo de solugdo de controlo,
registe a data limite de utilizacdo na etiqueta do tubo.
Consulte o folheto informativo da solu¢do de controlo
ou a etiqueta do tubo para obter instrucdes sobre como
determinar a data limite de utilizacao.

+ Imediatamente depois de retirar a solucao, feche muito
bem a tampa do tubo de solugdo de controlo para evitar
contaminacao ou danos.

+ Nao abra o tubo de tiras de teste enquanto nao estiver
pronto(a) para retirar uma tira e fazer o teste. Utilize
a tira de teste imediatamente apos retirar do tubo,
especialmente em ambientes com elevada humidade.

+ Os testes com solucao de controlo devem ser feitos a
temperatura ambiente (20-25 °C). Certifique-se de que o
medidor, as tiras de teste e as solu¢des de controlo estdao
a temperatura ambiente antes de fazer o teste.
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a Fazer um teste

/\ ATENCAO:

¢ Nao engula nem ingira a solugdo de controlo.

« Nao aplique a solucdo de controlo na pele ou nos olhos,
pois pode causar irritacao.

« Nao utilize a solu¢do de controlo ap6s a data de validade
(impressa no rotulo do frasco) ou a data limite de utilizagdo,
0 que ocorrer primeiro. Caso contrario, podera obter
resultados incorretos.

Fazer um teste com solucdo de controlo

« Sempre que abrir um tubo de tiras de teste novo.

+ Se suspeitar que o medidor ou as tiras de teste ndo estdo
a funcionar corretamente.

« Se obtiver repetidamente resultados inesperados de
glicemia.

o Se deixar cair ou danificar o medidor.

Preparar o medidor para um teste com solucao
de controlo

1. Insira uma tira de teste para Barras de contacto
ligar o medidor ”

Insira a tira de teste na porta para
tiras de teste com as barras de
contacto viradas para si.

Porta para tiras de teste
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Fazer um teste

2. Aguarde que seja apresentado
o simbolo intermitente de gota ‘6
de sangue (@) no ecra al

3. Prima sem soltar ° ou ° até
o icone da solucéo de controlo e ©O
((®) aparecer no ecrd '

Preparar a solucao de controlo
1. Antes de retirar a tampa, agite o frasco com cuidado

2. Retire a tampa do frasco e coloque-a numa superficie
plana com a parte superior voltada para cima

3. Aperte o frasco para eliminar
a primeira gota
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4. Limpe a ponta do frasco da solucao
de controlo e a parte superior da
tampa com um toalhete ou pano
humido limpo

5. Deite uma gota no pequeno
reservatdrio na parte superior da
tampa ou noutra superficie limpa e
ndo absorvente
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Fazer um teste

Aplicar a solucdo de controlo

1. Segure no medidor de forma que
o canal estreito da extremidade
superior da tira de teste fique
ligeiramente inclinado na gota de
solucdo de controlo

2. Toque com o canal na extremidade superior da tira de
teste na solucdo de controlo

3. Aguarde até o canal estar
completamente preenchido
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a Fazer um teste

Visualizar o resultado da solucao de controlo

Depois de aplicar a solucdo de P
controlo, o medidor ird efetuar uma i ﬁ ®
contagem decrescente até o teste B -

estar concluido. O seu resultado é

apresentado juntamente com a data,
hora, unidade de medida e @ (para a
solucdo de controlo) e é armazenado no medidor.

Os resultados da solucdo de controlo podem ser visualizados
ao consultar os resultados anteriores no medidor.

/\ ATENGAO: Certifique-se de que prime sem soltar @) ou @)
até o icone da solucdo de controlo (& aparecer no ecra antes
de iniciar um teste com solucao de controlo. Pode aparecer

um ecrd £ r & se tiver aplicado a solugdo de controlo na tira

de teste sem seguir 0S passos que comegam na pagina 54.
Consulte a pagina 80 para obter mais informacoes.
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Fazer um teste

Verificar se o resultado esta dentro do intervalo

Cada tubo de tiras de teste
tem o intervalo da Solucao de
controlo OneTouch Select®
Plus de concentracdo

média impresso na etiqueta.
Compare o resultado
apresentado no medidor com
o intervalo da Solugao de
controlo OneTouch Select®
Plus de concentracdo média
impresso no tubo de tiras

de teste.

Exemplo de intervalo
Intervalo de controlo
da Solucdo de controlo
OneTouch Select® Plus
de concentracao média
Se o resultado da solucdo 102-138 mg/dL

de controlo ficar fora do
intervalo esperado, repita
o teste com uma nova tira
de teste.

/\ ATENGAO:

O intervalo da solucdo de controlo impresso no tubo de tiras
de teste destina-se apenas a testes com a solucdo de controlo
e ndo é um intervalo recomendado para o seu nivel de
glicemia.
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a Fazer um teste

Causas de resultados fora do intervalo

Os resultados podem estar fora do intervalo pelas sequintes
razdes:

« Nao sequir as instrucOes para fazer um teste com solucao
de controlo.

+ Asolucdo de controlo esta contaminada, fora da data de
validade ou foi ultrapassada a data limite de utilizacdo.

o Atira de teste ou o tubo de tiras de teste estao danificados,
fora da data de validade ou foi ultrapassada a data limite de
utilizagao.

« O medidor, as tiras de teste e/ou a solu¢do de controlo ndo
se encontravam a mesma temperatura quando o teste com
solucao de controlo foi feito.

* Problema com o medidor.

« Sujidade ou contaminacdo no pequeno reservatorio da
parte superior da tampa do frasco da solucao de controlo.

/\ ATENCAO:

Se continuar a obter resultados de testes com a solucao

de controlo fora do intervalo impresso no tubo de tiras

de teste, Nao utilize o medidor, nem as tiras de teste ou a
solucao de controlo. Contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800 201 203.

Limpar a tampa do frasco da solucdo de
controlo

Limpe a parte superior da tampa do frasco da solucdo de
controlo com um toalhete ou pano himido limpo.
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Rever os resultados anteriores no medidor

O medidor guarda os seus 500 resultados mais recentes do
teste de glicemia e com solugdo de controlo e apresenta-os
pela ordem em que os testes foram feitos. O simbolo (CL))
surgird no ecra do medidor quando estiver no Modo de
histérico.

1. Quando o medidor esta desligado, prima sem soltar €
para ligar o Modo de histérico

0 simbolo ({O) indica que esta a visualizar os seus
resultados anteriores.

O simbolo () indica que o resultado estava abaixo,
acima ou dentro do intervalo na altura do teste, ao apontar
para a barra de cores apropriada.

2. Percorra os seus
resultados premindo
© para andar para
tras e @) para andar
para a frente nos
resultados

Transferir resultados para o computador

O medidor pode funcionar com um software para a gestao da
diabetes, que permite controlar visualmente os fatores chave
que afetam o seu nivel de agucar no sangue. Para saber mais
sobre as ferramentas de gestdo da diabetes ao seu dispor,
contacte o Servico de Apoio a Clientes. Contacte 0 nosso
Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através do nimero
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n Rever os resultados anteriores

800 201 203 (chamada gratuita), Horario de funcionamento,
dias uteis, das 09:00 as 18:00. Ou contacte por e-mail:
contacto.pt@onetouch.com.

Ligue apenas a um computador certificado em conformidade
com a norma UL 60950-1 (@).

Para transferir dados do medidor, siga as instrucdes
fornecidas com o software para a gestao da diabetes. Sera
necessario um cabo de interface micro USB standard (ndo
incluido) para ligar o Medidor OneTouch Select Plus Flex® a
um computador de forma a transferir resultados.

Assim que o comando para iniciar

a transferéncia for enviado do
computador para o medidor, o ecra
do medidor mostraré o simbolo de
sincronizacdo intermitente (G) para
indicar que o medidor estd no modo de comunicacao.

-

Nao insira uma tira de teste enquanto o medidor estiver ligado
a um computador.

Se ndo conseguir transferir os seus resultados para um
computador, contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800 201 203.
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Editar a hora e a data

Pode ajustar as definicdes da hora e data do medidor apds

a configuracdo inicial. Prima sem soltar@ para ligar o
medidor e, em seguida, prima sem soltar €) e @) a0 mesmo
tempo. Surgira o ecrad SET e a hora ficara intermitente.

Para obter instrucdes sobre como ajustar a hora e a data,
consulte a pagina 20.

Depois de ajustar as definicdes, saira do modo de definicdes e
€ apresentado o ecra com o seu Ultimo resultado de glicose. A
hora e data ajustadas serdo apresentadas quando for concluido
um novo teste de glicose e o resultado aparecer no ecra.

NOTA: Nao sera possivel fazer um teste de glicemia enquanto
ndo terminar de editar a hora e a data.

NOTA: A Aplicacdo Movel OneTouch Reveal® no dispositivo
sem fios compativel verifica e atualiza a hora e a data

no medidor sempre que fizer a sincronizacao. Verifique
frequentemente a hora e a data no seu dispositivo sem fios
compativel para garantir que estao corretas. Para obter mais
informacoes, consulte as instrucdes da aplicacao.
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a Editar as suas definicdes

Editar os seus limites de intervalo

O medidor utiliza limites de intervalo baixos e altos para
informar quando o seu resultado esté abaixo, acima ou

dentro do intervalo definido. O medidor é fornecido com
limites de intervalo predefinidos que podem ser alterados.

O limite de intervalo baixo predefinido é 70 mg/dL e o limite
de intervalo alto predefinido é 180 mg/dL. Para editar os
limites de intervalo predefinidos, prima sem soltar @€)) e @) a0
mesmo tempo. O ecra SET surgird com o limite de intervalo
baixo atual apresentado e o nimero e a Seta do indicador de
intervalo fica intermitente.

NOTA: Os limites de intervalo baixo e alto que definiu
aplicam-se a todos os resultados do teste de glicose. Isto
inclui testes feitos antes ou depois das refeicdes, quando
toma medicacdo e proximo de outras atividades que possam
afetar os seus niveis de glicemia.

/\ ATENCAO:

Certifique-se de que fala com o seu profissional de saude
sobre os limites de intervalo baixo e alto indicados para

si. Ao selecionar ou alterar os seus limites, deverd ter em
consideracdo fatores como o seu estilo de vida e tratamento
da diabetes. Nunca faca alteracdes significativas ao seu plano
de tratamento da diabetes sem consultar o seu profissional
de saude.

64



Editar as suas definicdes a

1. Reveja o limite de intervalo baixo predefinido

apresentado

Para aceitar o limite de intervalo
baixo predefinido, prima €.

Para editar o limite de intervalo
baixo predefinido, prima € ou €@
para alterar o valor entre 60 mg/dL
e 110 mg/dL e, em seguida, prima €.

. Reveja o limite de intervalo alto predefinido apresentado

Para aceitar o limite de intervalo
alto predefinido, prima €.

Para editar o limite de intervalo
alto predefinido, prima € ou €@
para alterar o valor entre 90 mg/dL
e 300 mg/dL e, em sequida,

prima €.

O medidor sai do modo de definicdes e é apresentado o ecra
com o seu ultimo resultado.
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a Editar as suas definicdes

NOTA: Alterar os limites de intervalo ira afetar os futuros
resultados de testes que irdo ser apresentados como estando
abaixo, acima ou dentro dos limites de intervalo. Alterar os
seus limites de intervalo ndo afeta a forma como os resultados
anteriores sao apresentados.

NOTA: Nao sera possivel fazer um teste de glicemia enquanto
ndo terminar de editar os limites de intervalo.

NOTA: Pode utilizar a Aplicacdo Movel OneTouch Reveal® no
seu dispositivo sem fios compativel para alterar os limites de
intervalo guardados no medidor. Para obter mais informagdes,
consulte as instrucdes fornecidas com a aplicagao.
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Guardar o sistema

Guarde o medidor, as tiras de teste, a solugdo de controlo e
outros acessorios no estojo. Mantenha em local fresco e seco,
entre 5°Ce 30 °C. Nao guarde no frigorifico. Mantenha todos
05 acessorios afastados da luz direta do sol e do calor.

Limpeza e desinfecao

Limpeza e desinfecdo sdo procedimentos diferentes e ambos
devem ser feitos. A limpeza faz parte dos procedimentos
normais de cuidados e manutencdo e deve ser feita antes

da desinfecdo, mas nao elimina germes. A desinfecao € a
unica forma de reduzir a sua exposicao a doencas. Para
obter informacdes sobre a limpeza, consulte a pagina 67

e para obter informacdes sobre a desinfecdo, consulte a
pagina 69.

Limpar o medidor, o dispositivo de puncao
e atampa

O medidor, o dispositivo de puncao e a tampa devem ser
limpos quando estiverem visivelmente sujos e antes da
desinfecdo. Limpe o medidor pelo menos uma vez por
semana. Para limpar, utilize um detergente da loica e um pano
macio. Prepare uma solucao de detergente neutro misturando
2,5 mL de detergente da loica normal em 250 mL de dgua.
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ﬂ Cuidados com o sistema

» Nao utilize alcool ou outros solventes.

¢ Nao permita a entrada de liquidos,
poeiras, impurezas, sangue ou solu¢ao
de controlo no interior da porta para
tiras de teste ou da porta de dados.
(Consulte a pagina 15.)

+ Nao borrife solugdes de limpeza no
medidor nem o mergulhe em liquidos.

1. Mantendo o medidor com a

porta para tiras de teste voltada
para baixo, utilize um pano macio
humedecido em dgua e detergente
neutro para limpar o exterior do
medidor e do dispositivo de punc¢ao

Certifique-se de que elimina todo o
liquido em excesso antes de limpar o
medidor. Limpe o exterior da tampa.

2. Seque com um pano limpo
e macio
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Desinfetar o medidor, o dispositivo de
puncao e a tampa

O medidor, o dispositivo de puncao e a tampa devem ser
desinfetados periodicamente. Limpe o medidor, o dispositivo
de puncdo e a tampa antes de desinfetar. Para desinfetar,
obtenha uma lixivia normal (que contenha, no minimo, 5,5%
de hipoclorito de sédio como ingrediente ativo)*. Prepare
uma solucao de 1 parte de lixivia e 9 partes de agua.

*Siga as instrucdes do fabricante relativamente ao
manuseamento e armazenamento de lixivia.

1. Mantenha o medidor com a porta para tiras de teste
voltada para baixo

Utilize um pano macio humedecido
nesta solucao para limpar o exterior
do medidor e do dispositivo de
pungdo até a superficie ficar humida.
Certifique-se de que elimina todo o
liquido em excesso antes de limpar
0 medidor.
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ﬂ Cuidados com o sistema

2. Depois de limpar, cubra a
superficie que estiver a desinfetar
durante 1 minuto com o pano macio
humedecido na solu¢do de lixivia

Em seguida, limpe com um pano
limpo, humido e macio.

Lave bem as mdos com agua e sabdo depois de manusear 0
medidor, o dispositivo de puncdo e a tampa.

Se observar sinais de desgaste, contacte o Servico de Apoio a
Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch®
através do 800 201 203.
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Substituir a pilha

O Medidor OneTouch Select Plus Flex® utiliza uma pilha
redonda de litio CR2032.

/\ AVISO: PERIGO DE QUEIMADURA QUIMICA. NAO
INGERIR A PILHA. Este produto contém uma pilha redonda/
tipo botdo. Se ingerida, pode rapidamente causar
queimaduras internas graves e resultar em morte. Mantenha
as pilhas novas e usadas fora do alcance das criancas. Se
considerar que possam ter sido ingeridas pilhas, procure
ajuda médica imediatamente.

IMPORTANTE: Utilize apenas uma pilha redonda de litio
CR2032 no medidor. Nao utilize pilhas recarregaveis.

A utilizacao de um tipo de pilhas incorreto pode fazer com
que o0 medidor produza menos testes do que o normal.

Se 0 medidor ndo ligar, podera ter de substituir a pilha.
Consulte as instrucOes abaixo.

/A\ AVISO: Algumas pilhas podem apresentar fugas, o
que pode danificar o medidor ou fazer com que as pilhas
percam poténcia mais cedo do que o normal. Substitua
imediatamente as pilhas que apresentem fugas.

NOTA: Depois de substituir a pilha, ser-lhe-a pedido que
defina a hora e a data, como se estivesse a ligar o medidor
pela primeira vez.
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1. Retire a pilha usada

Comece com o medidor desligado.
Retire a tampa das pilhas premindo-a
e deslizando-a para baixo.

Puxe a fita da pilha para levantar a pilha
e retira-la do compartimento.

N&o remova a pilha enquanto
o medidor estiver ligado a um
computador.

2. Insira a pilha nova

Insira uma pilha redonda de litio
CR2032 sobre a fita da pilha, com o
lado mais (+) virado para cima.
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Pilha

Se 0 medidor nao ligar ap6s a substituicdo da pilha, verifique
se colocou a pilha corretamente. Se ainda assim o medidor
ndo se ligar, contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch®

através do 800 201 203.

3. Volte a colocar a tampa da pilha
deslizando-a para cima em direcdo
ao medidor

Tampa da pilha

4. Verifique as definicdes do medidor

Aremocado da pilha do medidor ndo afeta os resultados
armazenados. No entanto, tera de verificar as suas
defini¢des de data e hora.

5. Elimine a pilha

Elimine a pilha respeitando os regulamentos ambientais da
sua regido.
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Resolucao de problemas
do sistema

Mensagens de erro e outras mensagens

O Medidor OneTouch Select Plus Flex® apresenta mensagens
quando existem problemas com a tira de teste, com o
medidor ou quando os seus niveis de glicose sdo superiores
a 600 mg/dL ou inferiores a 20 mg/dL. A utilizacdo

indevida pode provocar resultados incorretos sem que seja
apresentada uma mensagem de erro.

NOTA: Se o medidor estiver ligado mas ndo funcionar
(bloquear), contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800 201 203.

O que significa CHO4 0
Pode estar com um nivel muito 10
baixo de glicemia (hipoglicemia v'- L ma

grave), inferior a 20 mg/dL.

NOTA: Quando o seu resultado de glicose for inferior a
20 mg/dL, o indicador LO e a Seta do indicador de intervalo
ficardo intermitentes no ecra do medidor.

O que fazer

Esta situacdo pode exigir tratamento imediato. Embora
esta mensagem possa ser causada por um erro de teste,

€ mais seguro tratar o problema primeiro e repetir depois
o teste. Trate sempre de acordo com as recomendacdes do
seu profissional de saude.
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Resolucdo de problemas do sistema a

O que significa M 9
Pode estar com um nivel muito alto :'_' ':
de glicemia (hiperglicemia grave), A .' | _mg/dL
superior a 600 mg/dL. i

NOTA: Quando o seu resultado de glicose for superior a
600 mg/dL, o indicador Hl e a Seta do indicador de intervalo
ficardo intermitentes no ecra do medidor.

O que fazer

Teste novamente o seu nivel de glicemia. Se o resultado for
novamente Hl, solicite e siga imediatamente as instru¢des do
seu profissional de saude.

O que significa

O medidor esta demasiado quente
(acima de 44 °C) para fazer um teste.

O que fazer

Mude o medidor e as tiras de teste para uma area mais
fria. Insira uma nova tira de teste quando o medidor e as
tiras de teste atingirem uma temperatura que esteja dentro
do intervalo de funcionamento (10-44 °C). Se ndo for
apresentada outra mensagem com a indicacdo HI .t, pode
prosseguir com o teste.

Se esta mensagem continuar a aparecer, contacte o
Servico de Apoio a Clientes. Contacte o Servico de Apoio
ao Cliente OneTouch® através do 800 201 203.
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ﬂ Resolucdo de problemas do sistema

O que significa

O medidor esta demasiado frio [ l_
(abaixo de 10 °C) para fazer um |_ |_|.|_
teste.

O que fazer

Mude o medidor e as tiras de teste para uma drea mais
quente. Insira uma nova tira de teste quando o medidor

e as tiras de teste atingirem uma temperatura que esteja
dentro do intervalo de funcionamento (10-44 °C). Se nao for
apresentada outra mensagem com a indicacdo LO.t, pode
prosseguir com o teste.

Se esta mensagem continuar a aparecer, contacte o Servigo
de Apoio a Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do 800 201 203.

Ecras de erro

Se ocorrer um problema com o medidor, poderdo ser
apresentados seis ecras de erro possiveis. Juntamente com
um numero de erro, também surge um codigo no canto
superior esquerdo do ecrd do medidor. Se ndo for possivel
resolver o erro do medidor, contacte o Servico de Apoio a

Clientes. Contacte o Servico de Apoio

ao Cliente OneTouch® através do =~ 888

800 201 203. Os assistentes irdo — -

consultar o numero e cédigo '- | (

de erro para ajudar a resolver

o problema. Exemplo de cédigo

de ecrd de erro
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O que significa

Existe um problema com o medidor. l_ - =

O que fazer

Nao utilize 0 medidor. Contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800201 203.

O que significa

A mensagem de erro pode ter sido
gerada por uma tira de teste usada S |
ou indica um problema com o
medidor ou com a tira de teste.

O que fazer

Repita o teste com uma nova tira de teste; consulte a

pagina 41 ou a pagina 57. Se esta mensagem continuar

a aparecer, contacte o Servico de Apoio a Clientes. Contacte o
Servico de Apoio ao Cliente OneTouch?® através do 800 201 203.
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ﬂ Resolucdo de problemas do sistema

O que significa

Aamostra foi aplicada antes de o |_ - _'
medidor estar pronto. |_ | _|
O que fazer

Repita o teste com uma nova tira de teste. Aplique a amostra
de sangue ou de solucao de controlo apenas depois de o
simbolo ‘ intermitente aparecer no ecra. Se esta mensagem
continuar a aparecer, contacte o Servico de Apoio a Clientes.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800 201 203.

O que significa

O medidor detetou um problema na |_ - |_|
tira de teste. A causa possivel é a tira N ) [

de teste estar danificada.

O que fazer

Repita o teste com uma nova tira de teste. Consulte

a pagina 29 para fazer um teste de glicemia ou a

pagina 54 para fazer um teste com solu¢do de controlo.

Se a mensagem de erro voltar a aparecer, contacte o Servico
de Apoio a Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do 800 201 203.
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O que significa

) ., N 4
Pode ter ocorrido uma das sequintes |_ - l_
situagdes: |_ | _|

+ Nao foi aplicado sangue ou
solucao de controlo suficiente ou foi adicionado depois do
medidor ter iniciado a contagem decrescente.

« Atira de teste podera ter sido danificada ou movida
durante o teste.
+ Aamostra foi aplicada incorretamente.

« Pode existir um problema com o medidor.
O que fazer

Repita o teste com uma nova tira de teste. Consulte

a pagina 29 para fazer um teste de glicemia ou a

pagina 54 para fazer um teste com solucao de controlo.

Se a mensagem de erro voltar a aparecer, contacte o Servico
de Apoio a Clientes. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do 800 201 203.
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ﬂ Resolucdo de problemas do sistema

O que significa

O medidor detetou um problema na '- - e

tira de teste. A possivel causa é ndao '- J
ter aplicado o tipo de amostra correto

na tira de teste quando o medidor
solicitou a colocagdo da amostra de
sangue ou da solucdo de controlo.

O que fazer

Repita o teste com uma nova tira de teste. Consulte

a pagina 29 para fazer um teste de glicemia ou a

pagina 54 para fazer um teste com solucdo de controlo.

Se a mensagem de erro voltar a aparecer, contacte o Servico
de Apoio a Clientes. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do 800 201 203.

O que significa s

A pilha do medidor esta fraca, mas .
ainda tem energia suficiente para
fazer um teste. O icone intermitente

de pilha fraca ((K_J) continuara a
surgir até a pilha ser substituida.

O que fazer

Substitua a pilha do medidor logo que seja possivel.
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Resolucdo de problemas do sistema a

O que significa -

Ndo existe energia suficiente nas
pilhas para fazer um teste.

O que fazer

Substitua imediatamente a pilha.

O que significa

Nenhum resultado na memodria, D)
como, por exemplo, quando - e o

utiliza 0 medidor pela primeira vez
ou quando opta por eliminar todos
0s resultados apos a transferéncia
para um computador.

O que fazer

Contacte o Servico de Apoio a Clientes para informar

do ocorrido, exceto se esta for a primeira vez que utiliza

o medidor. Pode ainda fazer um teste de glicemia ou

com solucdo de controlo e obter um resultado exato.
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente OneTouch® através
do 800201 203.
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Informacgdes detalhadas sobre
o sistema

Comparar resultados do medidor com
resultados de laboratério

Os resultados obtidos do Medidor OneTouch Select Plus Flex®
e os resultados do teste em laboratdrio sdo expressos em
unidades equivalentes a plasma. No entanto, o resultado que
obtém no medidor pode diferir do resultado de laboratério
devido a variacdes normais. Um resultado do Medidor
OneTouch Select Plus Flex® é considerado exato quando

se encontra a 15 mg/dL de um método laboratorial quando

a concentracdo de glicose é inferior a 100 mg/dL e dentro

de 15% do método laboratorial quando a concentracdo de
glicose é igual ou superior a 100 mg/dL.

Os resultados do medidor podem ser afetados por fatores que
ndo afetam da mesma forma os resultados laboratoriais. Os
fatores especificos que podem fazer com que o resultado do
medidor varie do resultado de laboratdrio podem incluir:

* Ingeriu alimentos recentemente. Isto pode fazer com que
um resultado obtido a partir de testes na ponta do dedo
seja até 70 mg/dL superior a um teste em laboratorio com
sangue extraido de uma veia.!

O seu hematocrito é superior a 55% ou inferior a 30%.

o Esta extremamente desidratado(a).

Para informacdes adicionais, consulte o folheto informativo
das Tiras de teste OneTouch Select® Plus.

1Sacks, D.B.: "Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood E.R.
(ed.), Tietz Textbook of Clinical Chemistry, Philadelphia:
W.B. Saunders Company (1994), 959.
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Diretrizes para obter uma comparacao
precisa entre medidor e laboratoério

Antes de ir para o laboratério:

« Faca um teste com solucao de controlo para se certificar
de que o medidor esta a funcionar corretamente.

+ Nao coma durante pelo menos 8 horas antes de fazer o
teste ao sangue.

+ Leve 0 medidor e acessorios de teste consigo para o
laboratorio.

Fazer um teste com o Medidor OneTouch
Select Plus Flex® no laboratério:

¢ Faca um teste no espaco de 15 minutos apds o teste em
laboratorio.

« Utilize apenas uma amostra de sangue capilar recém-
colhido da ponta do dedo.

+ Siga todas as instrugdes descritas neste Manual do
Utilizador para fazer um teste de glicemia.

Comparar os resultados do seu medidor com
os obtidos com outro medidor

Nao é recomendavel comparar os seus resultados do teste
de glicemia obtidos com este medidor com os resultados

de um medidor diferente. Os resultados podem diferir entre
medidores e ndo sdo uma forma util de verificar se 0 medidor
esta a funcionar corretamente.
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ﬂ Informacdes detalhadas sobre o sistema

Especificagcdes técnicas

Método de ensaio

Biosensor de glicose-oxidase

Desligar Dois minutos ap6s a ultima acdo

automaticamente

Dados da pilha 3,0V c.c. (pitha redonda de litio
CR2032) =———=

Tipo de pilha Uma pilha redonda substituivel

de litio de 3,0 volts CR2032
(ou equivalente)

Origem bioldgica

Aspergillus Niger

Tecnologia Banda de frequéncia: 2,4-2,4835 GHz
BLUETOOTH®: Poténcia maxima: 0,4 mW
Distancia do intervalo de
funcionamento: minimo de 8 metros
(sem obstrugdes)
Canais de funcionamento: 40 canais
Encriptacdo de seguranca: Norma
de encriptacdo avangada 128-bit AES
(Advanced Encryption Standard)
Calibragao Equivalente a plasma
Tipo de porta de dados Micro USB compativel com USB 2.0
Memodria 500 resultados do teste
Intervalos de Temperatura: 10-44 °C
funcionamento Humidade relativa: 10-90% sem

condensacdo
Altitude: até 3048 metros
Hematocrito: 30-55%
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Informacdes detalhadas sobre o sistema a

Intervalo de resultados ~ 20-600 mg/dL

apresentados

Amostra Sangue capilar recém-colhido
Volume de amostra 1,0 L

Dimensdes 52(L) x 86(C) x 16(A) milimetros
Tempo de teste 5 segundos

Unidade de medida mg/dL

Peso Aproximadamente 50 gramas

Exatiddao do sistema

Especialistas em diabetes sugeriram que os valores dos
medidores de glicose deverdo corresponder aos de um
método laboratorial com uma variagdo de 15 mg/dL quando
a concentracdo de glicose for inferior a 100 mg/dL e com
uma variacdo de 15% quando a concentracdo de glicose for
igual ou superior a 100 mg/dL. Foram testadas amostras de
100 doentes utilizando o Sistema OneTouch Select Plus Flex®
e o instrumento laboratorial Analisador de glicose YSI 2300.
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ﬂ Informacdes detalhadas sobre o sistema

Resultados da exatidao do sistema para
concentracgoes de glicose <100 mg/dL

Percentagem (e nimero) dos resultados do medidor que
correspondem ao teste em laboratorio

Dentro de Dentro de Dentro de
+5mg/dL +10 mg/dL +15 mg/dL
67,2% 93,3% 96,7%
(121/180) (168/180) (174/180)

Resultados da exatidao do sistema para
concentracdes de glicose >100 mg/dL

Percentagem (e nimero) dos resultados do medidor que
correspondem ao teste em laboratorio

Dentro de +5% Dentro de +10% | Dentro de +15%
63.3% 95,5% 99,8%
(266/420) (401/420) (419/420)
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Resultados da exatidao do sistema para
concentracoes de glicose entre 26,6 mg/dL
e 482,0 mg/dL

Percentagem (e nimero) dos resultados do medidor que
correspondem ao teste em laboratério

Dentro de +15 mg/dL ou +15%
98,8% (593/600)
NOTA: Em que 26,6 mg/dL representa o valor de referéncia

de glicose mais baixo e 482,0 mg/dL representa o valor de
referéncia de glicose mais alto (valor YSI).

Exatiddo nas maos do utilizador

Um estudo de avaliagdo dos valores de glicose em amostras
de sangue capilar da ponta do dedo obtidas por 174 pessoas
nao profissionais apresentou os seguintes resultados:

100,0% dentro de +15 mg/dL dos valores de laboratdrio
clinico em concentracdes de glicose inferiores a 100 mg/dL e
95,9% dentro de +15% dos valores de laboratdrio clinico em
concentragdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL.

96,6% do numero total de amostras estavam dentro de
+15 mg/dL ou +15% dos valores do laboratdrio clinico.
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ﬂ Informacdes detalhadas sobre o sistema

Estatisticas de regressdao

As amostras foram testadas em duplicado em cada um de
trés lotes de tiras de teste. Os resultados indicam que o
Sistema OneTouch Select Plus Flex® se assemelha ao método

laboratorial.
N.2de N.2 de testes Declive Intercecdo

individuos (mg/dL)

100 600 0,98 -0,13
Declivedo | Intercecio | Erropadrao R?
ICde 95% | doIC de 95% (S

(mg/dL) (mg/dL)

0,97a0,98 -1,48a1,21 9,02 0,99
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Precisao

Precisdo intra-série (300 amostras de sangue venoso testadas
por nivel de glicose)

Dados obtidos utilizando o Medidor OneTouch Select Plus Flex®.

Objetivo Glicose Desvio Coeficiente
de glicose média padrao de variacdo
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (%)
40 46,21 1,66 3,58
65 70,39 1,89 2,69
120 123,56 2,65 2,15
200 193,22 3,54 1,83
350 350,02 741 2,12

Os resultados demonstraram que a maior variabilidade
observada entre as tiras de teste quando testadas com sangue
é igual ou inferior a 1,89 mg/dL DP ou inferior a niveis de
glicose inferiores a 100 mg/dL ou 2,15% CV ou inferior a niveis
de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL.
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Precisdo total (600 testes com solucdo de controlo por nivel
de glicose)

Dados obtidos utilizando o Medidor OneTouch Select Plus Flex®.

Intervalos Glicose Desvio Coeficiente
dos niveis média padrao de variagcao
de glicose (mg/dL) (mg/dL) (%)
(mg/dL)
Baixo 45,45 1,23 2,71
(30-50)
Médio 110,44 2,01 1,82
(96-144)
Alto 365,84 6,04 1,65
(280-420)

Atualizagdes de software

A LifeScan ird notifica-lo(a) periodicamente acerca das
atualizacdes de software e funcionalidades do medidor.

O software do Medidor OneTouch Select Plus Flex® pode ser
atualizado ao ligar a um computador através de um cabo USB
e ao visitar www.OneTouch.pt/suporte e seguir as instrucoes
passo a passo. As atualizacOes de software nao irdo afetar as
suas definicoes e dados histéricos no medidor.

Garantia

A LifeScan garante que o Medidor OneTouch Select Plus Flex®

permanecera livre de defeitos de material e fabrico durante

trés anos, valido a partir da data da compra. A garantia é

aplicavel apenas ao comprador original e ndo é transferivel.
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Normas de eletricidade e seguranca

Este medidor estd em conformidade com a norma

CISPR 11: Classe B (somente radiagdo). As emissdes da
energia utilizada sdo baixas e ndo tendem a causar
interferéncia em equipamentos eletronicos das proximidades.
Este medidor foi testado para imunidade a descarga de
eletricidade estatica conforme especificado na norma

[EC 61326-2-6. Este medidor cumpre os requisitos de
imunidade a interferéncia de radiofrequéncia conforme
especificado nas normas IEC 61326-1 e 61326-2-6.

O medidor cumpre os requisitos de imunidade a interferéncia
elétrica no intervalo de frequéncias e nivel de teste
especificados na norma internacional ISO 15197,

A utilizacdo deste medidor junto de equipamento elétrico

ou eletronico que constitua uma fonte de radiacao
eletromagnética pode interferir com o funcionamento correto
do medidor. E aconselhavel evitar fazer testes proximo de
fontes de radiacdo eletromagnética.

Nao utilize o equipamento onde estiverem a ser utilizados
aerossdis ou quando estiver a ser administrado oxigénio.

A LifeScan Europe GmbH declara por este meio que o
equipamento de radio do tipo OneTouch Select Plus Flex® esta
em conformidade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto completo
da declaracdo de conformidade UE encontra-se disponivel no
seguinte endereco da Internet: www.onetouch.com/doc
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Os dispositivos de
automonitorizacdo da
glicemia da LifeScan estdao
em conformidade com as
sequintes diretivas da UE:

IVDD (98/79/CE):

C € Medidor de glicemia,
Tiras de teste e

0344 Solugdo de controlo

MDD (93/42/CEE):

c € Lancetas

1639
Regulamento UE 2017/745:

C € Dispositivo de puncao

RED (2014/53/UE):

c € Medidor de glicemia

Contacte 0 nosso Servico
de Apoio ao Cliente
OneTouch® através do
numero 800 201 203
(chamada gratuita), Horario
de funcionamento, dias
uteis, das 09:00 as 18:00.
Ou contacte por e-mail:
contacto.pt@onetouch.com.

LifeScan Europe GmbH
Gubelstrasse 34

6300 Zug

Switzerland

Patente https://www.onetouch.com/patents
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