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Bienvenido al Medidor de Glucosa en Sangre
CareSens™ PRO

Gracias por elegir el Medidor de Glucosa en Sangre

CareSens™ PRO. El sistema le provee a Ud. un monitoreo
diagnéstico de glucosa en sangre in vitro (es decir, de uso
externo) de manera segura, rdpida y conveniente. Usted puede
obtener resultados precisos en sélo 5 segundos con una pequefa
muestra de sangre (0,4 pL).

» Ninguna parte de este documento puede ser reproducida en cualquier

forma o por cualquier medio sin el consentimiento previo y por escrito
de i-SENS.

« Lainformacién en este manual es correcta en el momento de su
impresion. Sin embargo, i-SENS se reserva el derecho a realizar cualquier
cambio necesario en cualquier momento sin previo aviso ya que nuestra
politica es una de mejora continua.



indice de Contenidos

Informacion
Informacién importante: Lea Esto Primero
Especificaciones
Sistema de Monitoreo de Glucosa CareSens PRO
Insercién o sustitucion de la bateria
Cuidar su Sistema
Tiras Reactivas para Glucosa en Sangre CareSens PRO ----------------—------——-
Medidor de Glucosa en Sangre CareSens PRO
Pantalla del Medidor de Glucosa en Sangre CareSens PRO --------------------

Preparacion
Configuracién de su Sistema CareSens PRO

Ajustar la Fecha y Hora
Encendiendo el indicador de fecha de Vencimiento de la Tira Reactiva ---
Encendiendo el Indicador de Hipoglicemia (HYPo)
Introducir el ajuste de la Fecha de Vencimiento
Chequear su Sistema
Andlisis de la Solucién de Control
Comparar los Resultados del Andlisis con la Solucién de Control -----------

Pruebas

Uso del Dispositivo de Puncion
Preparar el Dispositivo de Puncién
Preparar el Medidor y la Tira Reactiva
Aplicar la Muestra de Sangre
Desechar Lancetas Usadas

Mediciones en Lugares alternativos de puncién

Mensajes Hl'y Lo

Rangos objetivos de Glucosa en Sangre

Transferir los Resultados del Medidor

Funciones Adicionales

Memoria del Medidor
Ver los Promedios del Medidor Almacenadas
Ver los Resultados de Glicemias Almacenadas

Ajustar la Funcién de Alarma
Fijar la Alarma para Después de la comida (alarma PP2) -----------------------
Fijar Alarmas programables (alarmas 1-3)

Mantenimiento
Errores y Otros Mensajes
Solucién de Problemas en General
Caracteristicas de Funcionamiento
Informacién de Garantia




Informacion importante: Lea Esto Primero

Informacion Importante

Para recibir los beneficios del sistema de manera segura y

Optima, favor lea el todo el contenido del manual antes de
usar el sistema. Por favor, tenga en cuenta el siguiendo las
instrucciones:

Uso previsto:

El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre CareSens PRO

se utiliza para la medicién cuantitativa de niveles de glucosa en
sangre fresca capilar, como una manera del seguimiento de la
diabetes, permitiendo que el control pueda ser eficaz en cualquier
entorno clinico o en casa. También se puede utilizar la muestra de
sangre venosa, arterial o neonatal fresca tomada por profesionales
de la salud. El Sistema CareSens PRO se debe utilizar sélo para
autocontrol glicémico (uso diagndstico in vitro) y no debe ser usado
para el diagndstico de diabetes. Ademas de poder medir la glicemia
capilar tradicionalmente en los dedos, también esta permitido
hacer mediciones en lugares alternativos como antebrazo y palma
de la mano. Las muestras capilares neonatales pueden extraerse del
talén, no de las muestras de sangre del cordén umbilical neonatal.

La siguiente tabla explica los simbolos que encontraré en el
Manual del Propietario CareSens PRO, el embalaje del producto,
y prospectos.

Para uso diagnostico invitro (2 No vuelva a usar

A\ Precauciones para la seguridad y el uso éptimo del producto
(i Consulte las instrucciones de uso

H No deseche este producto con otros de tipo doméstico residuos
& Usar antes de (frasco de tiras reactivas abierta o sin abrir)

sl Fabricante
Numero de serie

A Limitaciones de temperatura
Cédigo de lote

+ Laglucosa en muestras de sangre reacciona con el producto
quimico en la tira reactiva para producir una pequefa corriente
eléctrica. El medidor CareSens PRO detecta esta corriente
eléctrica y mide la cantidad de glucosa en la muestra de sangre.

« ElMedidor de glucosa CareSens PRO esté disefiado para
minimizar errores de tecnovigilancia asociados a codificacion
por chip, mediante el uso de la funcion No Coding (sin
codificacion).

« El'medidor de glucosa en sangre CareSens PRO debe usarse
solo con las tiras reactivas de glucosa en sangre CareSens PRO.

« Unrecuento de células anormalmente alto o bajo de glébulos
rojos (nivel de hematocrito superior a 65 % o por debajo de
15 %) puede producir resultados inexactos.

+ Sielresultado de la medicion es inferior a 60 mg/dL
(3,3 mmol/L) o por encima de 240 mg/dL (13,3 mmol/L),
consulte a un profesional de la salud inmediatamente.

« Podria existir resultados inexactos en aquellos pacientes con
hipotension severa o en pacientes en estado de shock (con
baja presion arterial). Resultados bajos inexactos también
podrian presentarse en individuos con estado hiperglicémico-
hiperosmolar, con o sin cetosis. Los pacientes en estado critico
no deberian ser monitoreados con medidores de glucosa en
sangre.

«  No usar durante o dentro de las 24 horas de haber recibido la
prueba de absorcién de xilosa, ya que puede causar resultados
inexactos.

Si necesita ayuda, por favor péngase en contacto con su representante

de ventas autorizados o visita www.i-sens.com para mds informacion.
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Especificaciones

Sistema de Monitoreo de Glucosa CareSens PRO

Especificaciones del Producto

Rango de medicién 10-600 mg/dL

Tamano de la muestra | Minimo 0,4 uL

Duracién del analisis 5 segundos

Tipo de muestra - Sangre capilar entera fresca

Sdlo para profesionales de la salud:
« Sangre venosa o arterial fresca

- Sangre neonatal fresca

Calibracién Equivalente a plasma

Método del andlisis Electroquimico

Vida de la bateria 3.000 analisis

Fuente de energia Dos baterias de litio de 3,0V
(desechable, tipo CR2032)

Memoria 1.000 resultados del analisis
Tamano 106 x 58 x 17 (mm)
Peso 71,8 g (con baterias)

Intervalos Operativos

Temperatura 5-45°C (41-113 °F)

Humedad relativa 10-90 %

Hematocrito 15-65 %

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura Medidor(con baterias)| 0-50 °C (32-122 °F)
Tira reactiva 4-30°C(39-86 °F)
Soluciéon de control | 8-30 °C (46-86 °F)

Humedad relativa | Tira reactiva 10-90 %

CareSens PRO, Sistema de monitoreo de glucosa (BGM) incluye
los siguientes elementos:

* CareSens PRO Medidor de glucosa

* Manual del Usuario

* Baterias

CareSens PRO Sistema BGM puede incluir los siguientes
elementos:

*Tira reactivas de glucosa en la sangre CareSens PRO

* Guia de Referencia Rapida

* Lancetas

* Dispositivo de Puncién

* Libreta de control

* Estuche De Transporte

Revise todos los componentes después de abrir el kit de
sistema de monitoreo de glucosa en la sangre CareSens PRO.
Los contenidos exactos estan listados en el cuadro principal.

« El cable para el software de administracién de datos se puede
comprar por separado. Por favor, péngase en contacto con su
representante de ventas autorizado de i-SENS.
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Insercion o sustitucion de la bateria Cuidar su Sistema

El medidor CareSens PRO viene con dos baterias de litio de Use un pafio suave o un pafuelo para limpiar el exterior del
3,0 V. Antes de utilizar el medidor, revise el compartimiento de medidor. Si es necesario, sumergir un pafo suave o tejido
la bateria e inserte la bateria si esta vacio. en una pequena cantidad de alcohol. No utilice disolventes
Cuando el simbolo <mm aparece en la pantalla mientras el medidor organicos como el benceno, acetona, o cualquier liquido
esta en uso, las baterias deben ser reemplazadas tan pronto como de limpieza domestico o industrial que pueda causar dafios
sea posible. El andlisis de los resultados no pueden ser guardados irreparables en el medidor.

si las baterias se agotan por completo. L.
Precaucion:

S
Paso’1 . i « No exponga el medidor directo bajo el sol, calor y/o
Asegu'rese de queel medqur esté apagado. Q 7 humedad excesiva durante un tiempo largo.
Empuje la tapa en la direccion de la flecha . / « No permita que la suciedad, el polvo, la sangre o el agua

para abrir el compartimiento de la bateria. entre en el puerto del medidor de la tira reactiva.

/\[j ‘ « No deje caer el medidor o someterlo a golpes fuertes.
Paso 2 5 . . .
: ] « Nointente reparar o alterar el medidor de ninguna manera.
Retire ambas baterias usadas a la vez.
KA
/ A
)

Deslice debaio de la bateria con su dedo « Laradiacion electromagnética fuerte puede interferir en la
indi | ) t operacion apropiada de este dispositivo. Mantenga el aparato
Indice para levantary sacar como 5€ alejado de las fuentes de radiacion electromagnética fuerte,
muestra. Inserte dos baterias nuevas con

el polo positivo(+) hacia arriba y asegurese
de que las baterias estén firmemente
insertadas.

especialmente cuando se mide su nivel de glucosa en sangre.

&
@ « Guarde todos los componentes del medidor en el estuche
AN
©
e =Y

portatil para evitar la pérdida y ayudar a mantener limpio el
medidor.

Paso 3

Coloque la tapa en el compartimiento de
la bateria. Empuje hacia abajo hasta que
escuche hacer clic en su lugar.

Desecho del medidor

) 1) Si necesita desechar su medidor, debe sequir las politicas y
) 2 procedimientos existentes de su propio pais o region. Para
obtener informacién sobre el desecho correcto, pongase en
contacto con su ayuntamiento local o autoridad. Si necesita
ayuda, por favor pongase en contacto con su representante
de ventas autorizados o visite www.i-sens.com para mas
informacién.

Nota: Al quitar la bateria del medidor no afectara sus
resultados almacenados. Sin embargo, es posible que
necesite restablecer la configuracién del medidor.
Consulte las paginas 14 a 20.
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Tiras Reactivas para Glucosa en Sangre CareSens PRO

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre CareSens PRO
mide la glucosa en sangre rdpidamente y con exactitud.

El sistema absorbe automaticamente la pequefia muestra de
sangre aplicada en la punta de la tira reactiva.

) ) )

Empuje suavemente la tira reactiva,
con sus barras de contacto hacia
arriba, hacia el puerto de la tira
reactiva del medidor.

‘ ler Barras de Contacto

Inserte

F 0Oud suasaued

Ventana de Confirmacion
b Observe aqui para ver si hay
suficiente muestra de sangre
\ aplicada.

Borde para aplicar la muestra de
sangre

Aplicar muestra de sangre aqui para
el analisis.

jAdvertencias!

Las tiras reactivas CareSens PRO podrian ser usadas con
muestras de sangre entera capilar fresca, o con sangre entera
venosa, arterial o neonatal si es extraida por profesionales de la
salud. Ademas de las muestras de sangre entera, las muestras
de suero o plasma pueden afectar los resultados de la prueba.

« Las muestras de sangre entera venosa y arterial fresca que
contienen los anticoagulantes EDTA y Heparina son aceptables.
El yodoacetato o el fluoruro/oxalato no deben usarse.

« Las muestras capilares neonatales pueden extraerse del talén,
no de las muestras de sangre del cordén umbilical neonatal.

« Novolver a usar las tiras reactivas.

« No usar las tiras reactivas después de la fecha de vencimiento.

« Tiras reactivas en frascos nuevos sin abrir y tiras reactivas
en frascos que se han abierto pueden ser utilizadas hasta la
fecha de caducidad impresa en las cajas de las tiras reactivas
y las etiquetas de los frascos, siempre que sean utilizadas de
acuerdo con sus métodos de almacenamiento y manejo.

« Guarde las tiras reactivas en un lugar fresco y seco a una
temperatura de 1-30 °C (34-86 °F).

« Mantenga las tiras reactivas lejos de la luz directa del sol o del
calor, y no congele.

« Guarde las tiras reactivas sélo en el vial original.

« Cierre bien el vial después de haber sacado una tira reactiva
para el andlisis y utilice la tira reactiva de inmediato.

« Maneje las tiras reactivas solamente con las manos limpias y
secas.

« No doble, corte ni altere las tiras reactivas de ninguna manera.

« Para mas informacion en detalle sobre almacenamiento y
uso, véase el prospecto adjunto dentro del envase de la tira
reactiva CareSens PRO.

Precaucién:
+ Mantenga el medidor y sus aparatos fuera del alcance de los nifios.

« Elfrasco de tiras reactivas contiene agentes desecantes que
podrian ser nocivos si se inhalan o se ingiere y estos pueden causar
irritacion de la piel o los ojos.
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Medidor de Glucosa en Sangre CareSens PRO

Pantalla del Medidor de Glucosa en Sangre CareSens PRO

Puerto de Datos
Se utiliza para
transferir datos

del medidor ala
computadora con

CareSens PRO

un cable i.EIA“ “ ‘

Botén <> Qom

Enciende R
| W) Deanm

yapagae DAL ) A 2y DA

medidory D D o D D B [ Y]

Selecciona

o cambia

informacion

Puertodela —l

Tira Reactiva
Inserte la tira
reactiva aqui

Nota:

Pantalla
Visualiza
resultados y
mensajes

Boton S
Enciendey apaga
el medidor,
confirma las
selecciones del
menu, y permite
cambiar la
informacion

Eyector de Tira
Reactiva

Deslice hacia abajo
para desechar las
tiras usadas

« El cable para la transmisién de datos al PC se puede comprar
por separado. Por favor, péngase en contacto con su

representante de ventas i-SENS autorizado.

» La unidad de medida es fija y no puede ser cambiado por el

usuario.

@Hl il

(@ Resultados del Analisis
(@ Modo de recuperacién de memorias:
aparece cuando los resultados almacenados
en la memoria son desplegados
3 Simbolo de alarma PP2: aparece
. ‘ ' ‘ . ‘ cuando el alarma después de las comidas
(7 ralarm  mmol mgid. - ha sido establecido
2 p,o) (®) @ Simbolo Mudo: aparece sélo cuando el
D ._ e ) A sonido estd ajustado a OFF
i weid i (® Simbolo de solucién de control: Indica
gue el medidor esta en el modo de
solucion de control y aparece cuando el resultado del analisis de
la solucién de control estd guardada o mostrada
(& mmol/L, mg/dL: unidad para medir la glucosa en la sangre
(7 alarm: aparece cuando la alarma de tiempo ha sido ajustada
(8 Simbolo de bateria: indica que la carga de la bateria es bajay
necesita reemplazarse
(© Simbolo de insercion de sangre: indica si el medidor esta listo
para aplicar una gota de sangre o la solucién de control
@10 Simbolo de Pre-Comidas: usado para mediciones realizadas
antes de comer
@) Simbolo de Post-Comidas: usado para mediciones realizadas
después de comer
(12 Simbolo de ayuno: usado para mediciones realizadas después
de ayuno de al menos 8 horas
@3 Mes / Dia / Hora / Minuto

Nota: Se recomienda comprobar si la pantalla de visualizacion
en el medidor coincide con la ilustracion de arriba cada vez que
el medidor se enciende. No utilice el medidor si la pantalla no
coincida exactamente con la ilustraciéon con el medidor ya que
puede mostrar resultados incorrectos.

T
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Configuracion de su Sistema CareSens PRO

Pulse y mantenga pulsado el botén S durante 3 segundos para
encender el medidor. Después de concluir los ajustes, pulse y
mantenga pulsado el botén S durante 3 segundos para apagar el
medidor. Pulse el boton € o » para alcanzar el valor exacto. Pulse
el boton € o » mantenga pulsado para avanzar mas rapido.

Ajustar la Fecha y Hora
Paso 1 Entrar en el Modo de Ajuste (SET)

Pulse y mantenga pulsado el
E.F T E'F T
4 an I -e.><.l - I

botén S durante 3 segundos
para encender el medidor.
Después de que todos los

simbolos en la pantalla " ,
parpadeen, aparecerad el icono  nao =
1 1 VAR 71
SET' en la pantalla.

Presione el boton de € o » para seleccionar 'YES'y luego
presione el boton S para avanzar a la siguiente paso.

-’

2
s

Paso 2 Fijar el Aho

Pulse y suelte € o > para ajustar hasta que \
aparezca el ano correcto. Después de fijar el afo, -
pulse el botéon S para confirmar su selecciéon y ‘-‘
avanzar al siguiente paso. .
/

N7/
pu BT
[=(R =N}

VAR

\

Paso 3 Fijar el Mes

Parpadeard un nimero indicando el mes en

la esquina izquierda de la pantalla. Pulse € o »
hasta que aparezca el mes correcto. Pulse

el botén S para confirmar su selecciény
avanzar al siguiente paso.

Paso 4 Fijar la Fecha

Pulse € o P hasta que la pantalla muestre
la fecha correcta. Pulse el botén S para
confirmar la fecha y avanzar al siguiente paso.

Paso 5 Fijar el Formato de Horario

Se puede ajustar el medidor al formato de 12
horas (AM/PM) o al de 24 horas. Pulse €4 o »
para seleccionar el formato. No se visualizara
el simbolo AM/PM en el formato de 24 horas.
Después de seleccionar el formato, pulse el
botén S para avanzar al siguiente paso.

-

'4-‘ }-i

/1N
o324 2h
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Paso 6 Fijar la Hora

Pulse « o » hasta que aparezca la hora
correcta. Después de fijar la hora, pulse el
botén S para avanzar al siguiente paso.

Paso 7 Fijar el Minuto

Pulse € o > hasta que aparezca el minuto
correcto. Después de fijar el minuto, pulse
el botén S para avanzar al siguiente paso.

. egs 7 . VAR
El medidor emitira un sonido Beep en los / ,
siguientes casos, si esta ajustado a On. LEE

Paso 8 Fijar el Sonido On/OFF

Al pulsar <€ o P, aparecerad 'On'u'OFF' en la \
pantalla. Pulse el botén S para confirmar la ."
seleccién. ' ‘

Cuando la tira reactiva esta insertada en el

medidor

Cuando la muestra de sangre o solucién de \ | @
control se absorba en la tira reactiva y se iniciala gy quw oo
medicién . ‘
Cuando se visualiza el resultado del analisis L‘
Cuando pulsa el botén para encender el medidor ~ / | \
Cuando pulsa el botén « con el fin de fijar la LE EP
alarma para después de la comida (PP2)

Cuando es hora de realizar un analisis

preajustado de glucosa en sangre

Si el sonido se ha ajustado a OFF, ninguna de las funciones de
sonido va a funcionar. Después de Ajustar el sonido pulse el
botén S para avanzar al siguiente paso.

Nota: Elsimbolo [Hj se visualiza solamente cuando el
sonido estd ajustado en OFF.

16 www.i-sens.com
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Encendiendo el indicador de fecha de Vencimiento de
la Tira Reactiva
Paso 9

Esta funcién permite activar el indicador de Expiracion de

Tira Reactiva (EP) mediante On u OFF. Este modo solamente
enciende o apaga la funcién. Consulte la pagina 20 para
establecer la fecha de expiracion de la tira reactiva.

Cuando aparece 'EP' en la pantalla, presiona € o ». La pantalla
mostrara 'On' o 'OFF'. Pulse el botén S para confirmar la
configuracién y pasar al siguiente modo.

\ |/ \ |/
l'lF F 1
— L <> Lun
/| \ /| \
EF EF EF
Nota: En caso que lafecha
preestablecida de expiracién ha \ |/ \ |7
llegado, el medidor mostrara
mensaje 'EP' cuando la tira G
reactiva esté insertada. / T
Aparece 'EP' cuando el resultado I e ‘:jéén

de la medicion sale en pantalla
justo después de la prueba.

Si programa el indicador 'EP' para ¥ I~

la fecha de expiracion Octubre de ‘u <> 'L'
2022, el icono 'EP'aparecera en mgidl. mgidl.
el medidor cuando comience el ;3
mes de noviembre de ese afno. ‘

HHPa HHPa

Encendiendo el Indicador de Hipoglicemia (HYPo)
Paso 10

En este modo se puede seleccionar el indicador de Hipoglicemia
(bajo nivel de azucar en la sangre). Al presionar el boton € o »,
la pantalla mostrard el 'On' o 'OFF' Pulse el boton S cuando 'On'
aparece para introducir el ajuste. Pulse el botéon € o » hasta
que el nivel de hipoglucemia adecuado entre 10 y 90 mg/dL
aparezca. A continuacion, pulse el botén S para confirmar

el nivel. Si no desea configurar el indicador, pulse el botén S
mientras la pantalla muestra 'OFF. Luego, la pantalla volvera al
paso 2. Consulte la pagina 14.

OFF un- 85

71\ /|

g
N
d
N

Nota: Si el resultado de

la medicion es menor El mensaje aviso de
que el valor preseteado HYPo' parpadeara
de hipoglicemia, el

mg/dL. mg/dL
medidor mostrara el
siguiente mensaje.

NI/ <« \I/
094 1237 HYPa
71N

AR

Precaucion: Antes de establecer el indicador de hipoglicemia,
consulte a su médico, farmacéutico o enfermera especializada
en diabetes para ayudarle a decidir el valor o nivel de
hipoglicemia a programar.
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Introducir el ajuste de la Fecha de Vencimiento

Chequear su Sistema

Paso 1 Ajustando la Fecha de Vencimiento

Mantenga pulsado el botén de « y » al mismo tiempo durante
3 segundos para ingresar los ajustes de la fecha de expiracion.
Después de todos los segmentos parpadean en la pantalla,
aparecerd en la pantalla el mensaje 'EP'" Pulse el botén S para fijar
la fecha de expiracion de la tira reactiva.

Nota: La fecha de caducidad o expiracion de la tira esta
impresa en el envase de tiras reactivas.

Paso 2 Ajuste del Airo
El nimero que indica el aflo parpadeara en la

esquina izquierda de la pantalla. Pulse el botén de -
<« y »hasta aparecer el afio correcto.
Pulse el botén S para confirmar el afo y
establecer el mes.
Nz
neod OO
1N
Paso 3 Ajuste del Mes
El nimero que indica el mes parapadeara en la
parte inferior de la pantalla. Pulse el botén de - -
<« y P hasta que aparezca el mes correcto. Después
de terminar el ajuste, pulse y mantenga pulsado
el botén S durante 3 segundos para apagar el =
medidor. "
goge o

‘ Puede chequear su medidor y las tiras reactivas usando la

& | Solucién de Control CareSens PRO(control L y/o H).

[l ] LaSolucién de Control CareSens PRO contiene una cantidad

~ _ conocida de glucosay sirve para chequear si el medidor

CareSe y las tiras reactivas estan funcionando correctamente. Los

or | envases de tira reactiva llevan los intervalos de la Solucién

de Control CareSens PRO impresos en sus etiquetas.

- Compare el resultado en la pantalla del medidor con el
intervalo de la Solucién de Control impreso en el envases

de la tira reactiva. Antes de usar un nuevo medidor o un nuevo

envases de tiras reactivas, realice una prueba de la solucién de control

siguiendo el procedimiento en las paginas 22-23.

Notas:

+ Use solamente la Solucién de Control CareSens PRO(disponible
para la compra separada).

« Chequee las fechas de vencimiento impresas en el frasco. Una
vez que haya caducado el producto, deje de utilizarlo.

« Asegurese de que su medidor, las tiras reactivas y la solucién
de control estén guardados a temperatura ambiente antes
de realizar el andlisis. Los analisis de la Solucién de Control se
deben realizar a temperatura ambiente (20-25 °C, 68-77 °F).

« Antes de usar la solucion de control, agite el frasco, deseche la
primera gota y limpie la punta del frasco.

« Cierre bien el frasco de la solucidn de control y guarde a una
temperatura de 8-30 °C (46-86 °F).

Puede ejecutar un chequeo con la solucion de control cuando:

« Cuando desea practicar el procedimiento de analisis usando la
solucion de control en vez de sangre,

« Cuando usa el medidor por primera vez,

« Cuando abre un frasco nuevo de las tiras reactivas,

- Sielmedidor o las tiras reactivas no funcionan correctamente,

20 www.i-sens.com

www.i-sens.com 21



« Sisus sintomas no concuerdan con los resultados del analisis de
glucosay usted se siente que el medidor o las tiras reactivas no
estan funcionando correctamente,

+ Sideja caer o dana el medidor.

Analisis de la Solucion de Control

Paso 1 Inserte una tira reactiva

Inserte una tira reactiva en el puerto de tira
reactiva del medidor, con las barras de contacto |»
mirando hacia arriba. Empuje suavemente la '
tira reactiva en el puerto hasta que el medidor
emita sonido BEEP -tenga cuidado de no romper
la tira reactiva al empuijarla en el puerto, luego
visualizara el simbolo ®cam en la pantalla.

Paso 2 Active el modo de solucion de control
El simbolo de la solucién control se puede
utilizar pulsando el botén » durante 3
segundos. Para deshacer el modo de solucién
control, pulse el »durante 3 segundos.

NI/

>amm
092 3.

Paso 3 Aplique la solucion de control en la tira reactiva

Agite el frasco de la Solucién
de Control CareSens PRO
antes de realizar cada analisis.
Retire la tapa y apriete el frasco
para desechar la primera

gota. Luego limpie la punta
del frasco con un panuelo de
papel o un pano. Tras la visualizacién del simbolo ®cmmm en la
pantalla, aplique la solucién en la punta de la tira reactiva hasta

-
7
g
4
3
Ed
(<)
*

gue el medidor emita sonido beep. Asegurese de que se llene la
ventana de confirmaciéon completamente.

Nota: El medidor puede apagarse si no se aplica la solucién
dentro de 2 minutos de aparecer el simbolo ®cumm en la
pantalla. Si se apaga el medidor, retire la tira y vuelva a
insertarla, y comience desde el pasoT.

Paso 4 Espere a ver el resultado

Los segmentos de la pantalla 8 8
se giraran hacia la derecha de w - " “" -
la pantalla del medidory el {
resultado aparecera después de '. - .' ".' -
la cuenta regresivade 5a 1.
Cuando el simbolo @} aparece  gga4 237, 0924 @23
en la pantalla, significa que el

resultado se almacenara en el

medidor pero no se incluira en

los promedios.

Paso 5 Compare el resultado

Compare el resultado del medidor comparado
con el rango impreso del frasco de tiras Rango dea solucion de control
reactivas. El resultado debe ubicarse dentro |tk

de ese intervalo. Se deben desechar las tiras
usadas de manera segura en los recipientes
apropiados.

Precaucion: El intervalo impreso en el envases

de la tira reactiva es solamente para la Solucién de Control
CareSens PRO. Esto no tiene ninguna relacién con su nivel de
glucosa en sangre.
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Uso del Dispositivo de Puncion

Comparar los Resultados del Analisis con la Solucién

de Control

El resultado de andlisis de cada solucién de control debe estar
dentro del intervalo impreso en la etiqueta del envase de tira
reactiva. Repita el andlisis con la solucion de control si el resultado
del analisis cae fuera de este intervalo. Los resultados fuera del
intervalo pueden ocurrir debido a los siguientes factores:

Situaciones

Acciones

- Cuando el vial de la solucién de control
no ha sido bien agitado,

- Cuando el medidor, la tira reactiva, o la
solucion de control han sido expuestos a

Repita el analisis
de solucién

de control con
referencia a las

temperaturas bajas o altas, 'Notas' en la
« Cuando no se ha desechado la primera | pagina 21.
gota de la solucion de control o la punta
del vial no ha sido limpiada bien,
« Cuando el medidor no estd funcionando
de manera apropiada.
« Cuando la solucién de control ya ha Deseche la
pasado la fecha de vencimiento impresa | solucién de

en el vial,

« Cuando la solucion de control ya ha
pasado su fecha limite,

» Cuando la solucién de control esta
contaminada.

control utilizada y
repita el analisis
usando un nuevo
vial de solucion de
control.

Necesitard un dispositivo de puncién para recolectar una
muestra de sangre.

Puede usar un dispositivo de puncion CareSoft o cualquier otro
dispositivo de puncién aprobado médicamente.

Punta Ajustable Portalanceta Sistema de Eyeccién
Lanceta Canon Deslizante

Boton de Disparo

« El dispositivo de puncién, no puede ser utilizado por mas de
un individuo. Asegurese de que el dispositivo de puncién no
se comparta entre diferentes usuarios.

« Utilice un pano o un pafuelo de papel suave para limpiar
el dispositivo de puncién. Si es necesario, se podria usar
una pequena cantidad de alcohol en un pafno o pafuelo de
papel suave.

Aviso: Para evitar infecciones cuando extrae una muestra,
utilice la lanceta una sola vez y:

+ No utilice la lanceta usada por otros.
« Siempre use una nueva lanceta estéril.
« Mantenga limpio el dispositivo de puncidn.

Si los resultados siguen cayendo fuera del intervalo impreso

en el envase de tira reactiva, pueden ser que las tiras reactivas y el
medidor CareSens PRO no estan funcionando apropiadamente.
Deje de usar su sistema y contacte al representante de i-SENS.

Tenga en cuenta: La puncién repetida en el mismo lugar
puede causar dolor o callosidades de la piel (piel dura'y
gruesa). Elija un lugar diferente cada vez que realice el
analisis.
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Preparar el Dispositivo de Puncion
Paso 1

Lavese las manos y el lugar donde va a
obtener la muestra de sangre con agua
tibia y jabon. Enjudguese y séquese bien.

Paso 2

Desenrosque y retire la punta
del dispositivo de puncion.

Paso 3

Inserte firmemente una nueva lanceta
en el lancetero. Mantenga la lanceta con
firmeza. Gire suavemente para quitar

el disco de proteccién. Guarde el disco
para volver a tapar la lanceta después
de su uso. Vuelva a colocar la punta del
dispositivo de puncién.

Paso 4

Gire la punta ajustable hasta que quede
alineada con la ventana de confirmacién

de cargay el botén de disparo como se
muestra en el diagrama.

-
’ T
'ﬁ‘-\l\ﬂl\l\lﬂ\l\l\.

X/

Paso 5

Seleccione una profundidad deseada
de cero a cinco (0-5) en la punta
ajustable del dispositivo de puncion.
Elija una profundidad girando la parte
superior de la punta ajustable hasta
gue el numero de ajuste que coincide
con la flecha. Un ajuste inicial de tres (3)
es recomendado.

Paso 6

Para armar el dispositivo de puncién,
sostenga el cuerpo del dispositivo
de puncién en una mano. Tire el
candn deslizante con la otra mano. El
dispositivo de puncién esta cargado
cuando se sienta un clic.

Tenga en cuenta: La profundidad de la piel para obtener
muestras de sangre variara segun diversas personas en
diferentes lugares de puncion. La punta ajustable del
dispositivo de puncién permite la éptima profundidad para
obtener una muestra de tamano adecuado. Un ajuste inicial
de tres (3) es el recomendado.
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Paso 7 Preparar el Medidor y la Tira Reactiva

Inserte una tira reactiva con las barras de contacto hacia
arriba en el puerto de tiras reactivas del medidor. Empuje la
tira suavemente hasta que el medidor haga un sonido Beep.
Tenga cuidado de no doblar la tira reactiva. El simbolo ®cumm

Paso 9

Después de que aparezca el simbolo e en la pantalla,
aplique la muestra de sangre en la parte mas estrecha de la
tira reactiva hasta que el medidor emita un sonido beep. Si
la ventana de confirmacién no se llena en el tiempo debido

a viscosidad anormal (espesor y pegajosidad) o insuficiente
volumen, puede aparecer el mensaje Er4.

Se recomienda que la aplicacién de la muestra de sangre en
la tira reactiva se coloque practicamente vertical al sitio de la
toma de muestra como se observa en el siguiente diagrama.

aparecera en pantalla.

\ls
Lamm
2

D92

| o] oud|

(o] (]

Muestra Muestra
correcta insuficiente

Aplicar la Muestra de Sangre

Paso 8

Obtener una muestra de sangre
mediante el dispositivo de puncién
(lancetero). Ubique el dispositivo al
costado de la yema del dedo como

se muestra en el diagrama. Apriete el
botén de puncién. Retire el dispositivo
del dedo, esperar unos segundos hasta
que se forme una gota de sangre. Un volumen minimo de 0,4
microlitros es necesaria para llenar la ventana de confirmacion.
(Tamano real de 0,4 pL: o)

Nota: El medidor puede apagarse si la muestra de sangre no
se aplica durante los 2 minutos del simbolo de *camm que
aparece en la pantalla. Si el medidor se apaga, retire la tira
reactiva, vuelva a insertarla y aplicar la muestra de sangre
después del simbolo de ®cmmm® que aparece en la pantalla.
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Paso 10

Aplicar la muestra de sangre en el extremo (punta) de la tira
reactiva hasta escuchar el sonido Beep.

Al llenarse la tira reactiva, se vera en pantalla el parpadeo de
los segmentos girando en el sentido del reloj (forma cuadrada)
dando cuenta que la medicién de glicemia estd en curso.

El resultado de la medicién aparecerd después de la cuenta
regresiva de 5 a 1. El resultado se almacenard automaticamente
en la memoria del medidor. Si retira la tira reactiva después
que el resultado haya sido visualizado, el medidor se apagara
automaticamente luego de 3 segundos. Eliminar la tira reactiva
de forma segura en contenedores adecuados.

1

n

P

i
tffl
L

| — -

&
a
s

Pnt

= e B o= = e et i by 123

Paso 11

Puede agregar un marcador a un resultado de glucosa en
sangre para indicar situaciones particulares, mientras que la tira
reactiva todavia se encuentra en el medidor.

Cuando el resultado se muestra justo después de una
medicidn, presione el botén € o » para seleccionar un
marcador pre-comida (@), un marcador después de las
comidas (X ) o un marcador en ayunas (@). Cuando se
retira la tira reactiva, mientras que el marcador deseado esta
parpadeando, el resultado se almacena con el marcador.

Si no desea agregar ningun marcador en el resultado de la
medicidn, retire la tira reactiva después de que aparezca el
resultado.

mg/dL mg/dL
0924 i2d e B
Sin simbolos Simbolo Preprandial

(manzana completa)
antes de comidas

w3 03

N mg/d 1, mg/dL
Bg’gq :8:3’-1'9»4 89'8.'{ ll? 3 ten
Simbolo Postprandial Simbolo de
(manzana mascada) ayuno

después de comidas
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Mediciones en Lugares alternativos de puncion

Desechar Lancetas Usadas

Paso 1

Desenrosque la punta del dispositivo
de puncién.

Paso 2

Apoye la lanceta en la tapa protectora
de la lanceta recién utilizada. Tire hacia
atras el cafnon deslizante del lancetero
y empuje el eyector de la lanceta hacia
adelante con el pulgar, posteriormente
eliminar la lanceta usada en un
contenedor apropiado.

Aviso: Lalanceta se debe usar una sola vez. Nunca
comparta ni reuse la lanceta. Siempre deseche las lancetas

correctamente.

{Qué es AST (Analisis en lugares alternativos)?

Por lo general una persona mide su glicemia mediante la
obtencién de una muestra de sangre desde la punta de los
dedos. Sin embargo, dado el gran nimero de terminaciones
nerviosas en la yema del dedo, un pinchazo ahi podria resultar
doloroso. Por lo tanto cuando se realiza una medicion de
glucosa capilar, la muestra tambien se podria obtener de otros
lugares del cuerpo. A eso se le llama en inglés AST (Alternative
Site Testing) y en espafol Andlisis en Lugares Alternativos. Este
método de medicién permite medir en antebrazos y la palma de
la mano, lo que podria eventualmente reducir el dolor.

Lugares Alternativos para el Analisis

Sitios Alternativos de Medicion (antebrazo y palma)
Selecciones un drea limpia, suave carnosa sin venas visibles,

sin vellosidades y distantes del hueso. Masajear suavemente el
sitio a puncionar para ayudar a la circulaciéon sanguinea para
minimizar diferencias de resultados entre la medicion del dedo
versus un sitio alternativo. Presione firmemente el lancetero

en el lugar donde pincharg, a continuacion pulse el botén del
lancetero para puncionar sin dejar de aplicar presién. Sostenga el
lancetero contra la piel hasta obtener una muestra suficiente de
sangre (al menos 0,4 pL, tamano real: e ). Retire cuidadosamente
el lancetero de la piel.
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Cosas que debe saber al usar AST Precauciones para el AST

Por favor, tenga en cuenta lo siguiente antes de realizar una « Noignore los sintomas de hiperglicemia o hipoglicemia.
medicion en lugares alternativos (antebrazos y palmas).

La sangre entera capilar obtenida de los dedos, muestra
cambios mas rapidos en los niveles de glucosa que en los sitios
alternativos. Por lo tanto, los resultados del andlisis de la yema
del dedo y de AST podrian ser diferentes. Esta es la razén por la
que muchas cosas como el estilo de vida y la comida ingerida
influyen en los niveles de glucosa en sangre.

« Cuando los resultados del andlisis no reflejan su condicion
fisica percibida, repita el andlisis en puntas laterales de los
dedos. Si el resultado del analisis en los dedos aun no refleja
lo que siente, consulte con su médico.

+  No dependa de los resultados de AST para cambiar su
tratamiento.

« Lacantidad de glucosa en sangre de lugares alternativos

Situaciones aceptables para realizar un AST difiere de persona a persona.

Cuando sus niveles de glucosa en sangre se - Por favor, consulte a su médico antes de usar AST.
mantienen estables

«+ Periodo de ayuno

+ Antes de comer

+ Antes de dormir

Nota:

Situaciones necesarias para medicién de glicemias en dedos « Los resultados de sitios alternativos podrian ser diferentes

. . unos de otros, ya que hay un lapso de tiempo en que los
Cuando sus niveles de glucosa en sangre se mantienen . -
inestables niveles de glucosa alcanzan el mismo valor. Use los dedos

para medir la glicemia si sospecha de hipoglicemia o ha
experimentado algun sintoma o shock hipoglicémico.

) ) Si la gota de sangre corre o se extiende debido al contacto
« Cuando se estd enfermo o cuando los niveles de glucosa con el pelo o con una linea en su palma, no utilice esa

parecen ser mas bajos que los resultados del medidor muestra. Trate de realizar otra puncién en una zona mas
+ Posible hipoglicemia no bien identificada suave.

- Cuando la insulina tiene un efecto mas intenso
+ Dos (2) horas después de la inyeccién de insulina

« Durante dos (2) horas después de la comida o hacer
ejercicio
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Mensajes Hly Lo

Rangos objetivos de Glucosa en Sangre

Mensaje Hi

El medidor muestra los resultados entre 10

a 600 mg/dL (0,6 a 33,3 mmol/L). Aparece '
'HI' cuando el nivel de glucosa en sangre es
superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L) e indica
hiperglicemia grave (mucho mas alto que los
niveles normales de glucosa). 0924 237
Si'HI' se muestra una vez mas a nuevas

mediciones, por favor péngase en contacto con

su médico inmediatamente.

Mensaje Lo

Aparece 'Lo' cuando un resultado de la

mediciones menor que 10 mg/dL .

(0,6 mmol/L) e indica severa hipoglicemia '-‘
(niveles muy bajos de glucosa). L Yo

Si'Lo' se muestra una vez mas a nuevas
mediciones, por favor pongase en contacto con  Z3:24  i2:3n
su médico inmediatamente.

Nota: Por favor, péngase en contacto con su representante
de ventas i-SENS autorizado si se visualiza ese tipo de
mensajes a pesar de que usted no tiene hiperglicemia o
hipoglicemia.

Recordatorios
Momento del dia

objetivo terapéutico de
su médico tratante

Antes del desayuno

Antes del almuerzo o cena

1 hora después de la comida

2 horas después de la comida

Entre las 2 y 4 de la mafnana

Valores esperados : Los niveles normales de glucosa en sangre
para los adultos sin diabetes es inferior a 100 mg/dL

(5,5 mmol/L) antes de las comidas y en ayuno* e inferiores a

140 mg/dL (7,8 mmol/L) dos horas despues de las comidas.

*El ayuno se define como la no ingesta calorica de por lo menos
ocho horas.

Referencia

American Diabetes Association. (Standards of Medical Care in
Diabetes - 2018. Diabetes Care, January 2018, vol.41, Supplement
1,513-527)

Transferir los Resultados del Medidor

Los resultados almacenados en medidor CareSens

PRO pueden ser transferidos desde el medidor a N

un Computador utilizando el software SmartLog P

y cable. Se muestra mensaje 'Pc' cuando el cable .:

de datos se conecta el medidor con un ordenador

(computador). Para obtener mas informacion, 0924 1223w
pdngase en contacto con su representante de ventas

i-SENS autorizado o visitarnos en www.i-sens.com.
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Memoria del Medidor

El medidor CareSens PRO puede guardar hasta 1.000 resultados
de glicemias con hora con hora y fecha. Si la memoria esta llena,
el resultado mas antiguo serd borrado y el dltimo resultado se
almacenara.

El Medidor de CareSens PRO calcula y muestra los promedios
totales de las glicemias, resultados pre-prandiales (@),
resultados post-prandiales (Y ) y resultados de glicemias en
ayuna (@) desde 1, 7, 14, 30, 60 y 90 dias.

Ver los Promedios del Medidor Almacenadas
Paso 1

Presione el boton «,» oS para g
encender el medidor. La fechay la ‘ - ."
hora actual se mostraran en la parte
inferior de la pantalla seguido por el ) ":‘L‘
valor promedio de 1dia y el nimero ~ Elnimerode mofiL
de los resultados guardados en el los resultados n ,m
dia actual. guardadosen 7

el dia actual
Paso 2

Presione el botén « para ,
ver los valores promedios £ boton <« j§|
de1,7,14,30,60y 90 ‘ ‘ " —>Pr0me it -
diasy el nimero de (17,1430,
los analisis realizados ‘ ' ¥ () 0 dlas) =
e mg/dL mg/d
durante el ultimo -
periodo. D00 Bn boton » SOneE O

=

Paso 3 Mirando el promedio pre-prandial

Presione repetidamente
el boton « para ver los
valores promedios de 1,
7,14,30,60y 90 dias y el
numero de las glicemias
realizadas antes de comer
con el simbolo @ durante
el ultimo periodo del
analisis.

mg/dL di
@ (ORI <—|35) @ 1A

boton <

8
q '! ponedoars ) )
lacomida (1,7,
= 14,30,60, 90 ”.‘ am

mg/dL

I'_l tavel it 0% botén > umuE Sn

Paso 4 Mirando el promedio post-prandial

Presione repetidamente
el boton « para ver los
valores promedios de 1,
7,14,30,60y 90 diasy el
numero de las glicemias
realizadas después de
comer con el simbolo

Y durante el dltimo
periodo del analisis.

boton < I =

P d N
n .g lHLg
‘ ' comida(1,7,14, ‘ P

@ meek - 30) 60,90 dias) @
10AY <— DAY
[X] uvm_uu El'l boton > 1t AVG -B [X{u]

Paso 5 Mirando el promedio de Ayuno

Presione repetidamente
el boton « para ver los

valores promedios de 1,
7,14,30,60y 90 diasy el
numero de las glicemias
realizadas de ayuno con
el simbolo @ durante el

ultimo periodo del analisis.

boton < g

-—eeaw -
promedio de
Ayuno
¥ Ve (1,7,14,30, ./
me 60 90 dias) moe
‘—

3 :AVGUU n'r ‘ guwsu puln
boton »

=
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Paso 6

Utilice el boton B para retroceder por los promedios
observados anteriormente. Presione el botén S para apagar el
medidor.

Nota: Los resultados de la prueba de solucién de control
guardados con G no se incluyen en los promedios.

Ver los Resultados de Glicemias Almacenadas
Paso 1

Presione el boton «,» oS para

encender el medidor. La fechay la

hora actuales se mostraran en la parte )
inferior de la pantalla, sequido por el Elnimerode

valor promedio de 1 dia y el nimero dlos reiqut.ados
de los resultados de las glicemias eur:%;ég)sn:;
guardadas dentro del dia actual. geldia actual

Paso 2
Utilice el botén » para

ver por los resultados de - “'“" botén » e ‘ ."
glicemias, comenzando —_— > ‘q‘_‘

por el mas reciente "_

. mgdL. € mg/dL
y terminando con el ) botn € i
resultado mas antiguo. 2270830 CEO3™ (203w

Presione el boton « para

volver al resultado que ha visto anteriormente.

Después de comprobar el resultado de dnalisis almacenado,
presione el botén S para apagar el medidor.

Nota: Los resultados de la prueba de solucién de control
guardados con G se mostrara con G cuando revisa los
resultados almacenados.
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Ajustar la Funcion de Alarma

Posee cuatro tipos de alarmas se pueden establecer en el
medidor CareSens PRO: Alarma después de las comidas (alarma
PP2) y tres tipos de alarmas programables (alarma 1-3). La alarma
PP2 se activa 2 horas después de ajustar la alarma. Las alarmas
suenan durante 15 segundos y se puede silenciar pulsando «,»,
el botén S o mediante la insercion de una tira reactiva.

Fijar la Alarma para Después de la comida (alarma PP2)

Paso 1 Activar la alarma PP2

Sin insertar una tira reactiva, go

pulse y mantenga pulsado « ﬁp;‘ ":""

durante 3 segundos para fijar la

alarma para después de comer. - . L‘
. . , . ' ' mg/dL

Se visualizaran el icono 'PP2!,

el simbolo de campana (&) y @ @5 (-, 0 100 5n

luego, el icono 'On'. La pantalla

se convertird automaticamente

en el modo de chequeo de la memoria. En este momento, se

exhibird en la pantalla el simbolo de campana (&), indicando

que la alarma PP2 ha sido fijada.

Paso 2 Desactivar la alarma PP2

Para apagar laalarma PP2, pulse ~ g

y mantenga pulsado € durante PP - "‘

3 segundos. Apareceran en la

pantalla el icono 'PP2), el simbolo - " L‘

de campana (A )y luego el icono mot

'OFF' Entonces, la pantalla se 5 (0 0 D0 Sm

convertira automaticamente

en el modo de chequeo de la

memoria sin que aparezca el

simbolo de campana (&).

A el simbolo desaparece

Fijar Alarmas programables (alarmas 1-3)

Paso 1

Sin insertar una tira reactiva, pulse < y el

botén S simultdneamente durante 3 segundos ‘
para entrar en el modo de alarma de tiempo.

Se visualizard la 'alarm 1' mientras parpadea el '

alarm

icono 'OFF' en la pantalla.

AN 4
OFF 200w
VARS

Paso 2
Al pulsar », se fija la 'alarm 1'y se visualiza
el icono 'On' en la pantalla. Vueva a pulsar ‘
» para cancelar la 'alarm 1° El simbolo 'OFF'
parpadeara en la pantalla. '
alarm
AN K4
Or 200w
VAR
Paso 3
Pulse « para ajustar la hora de la 'alarm 1.
Parpadeara un nimero que representa ‘
la hora en la pantalla. Pulse » para fijar la
hora. '

alarm

l’jl’l R BTN
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Errores y Otros Mensajes

Paso 4

Al pulsar €, comenzard a parpadear el
ndmero que indica el minuto. Pulse » para
fijar el minuto exacto.

Paso 5

Pulse el botén S para concluir y entrar en el
modo de 'alarm 2.

Repita los pasos 2 a 4 para fijar las alarmas
restantes de tiempo (alarma 2-3).

Paso 6

Pulse el botén S durante 3 segundos para
concluir y apagar el medidor.

Nl

Om D20
VALY

alarm

c

alarm

\EJI

4
F o200
"

Mensaje

Qué significa

Qué hacer

Er

Se ha Introducido
una tira reactiva
usada.

Repita el Analisis con
una tira reactiva
nueva.

La muestra de
sangre o de la
solucién de control
ha sido aplicada
antes de que
aparezca el simbolo
bamm .

Repita el andlisis con
una tira reactiva
nueva y espere hasta
que el simbolo ®cumm
aparezca antes de
aplicar la muestra de
sangreodela
solucion de control.

El termdmetro del
medidor no esta
estabilizado.

Vaya a un area donde
la temperatura estd
dentro del rango de
operacion (5-45 °C/
41-113 °F) y repitala
medicién después que
el medidory las tiras
reactivas han
alcanzado una
temperatura dentro
delrango de
funcionamiento.
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Mensaje

Qué significa

Qué hacer

Mensaje

Qué significa

Qué hacer

ErY

La muestra de sangre
tiene una viscosidad
anormal alta o su
volumen es
insuficiente.

Repita el analisis
luego de insertar una
tira reactiva nueva.

£rB

Occurié un error
electrénico durante
el test.

Repita la glicemia con
una nueva tira
reactiva. Si el mensaje
de error persiste,
poéngase en contacto
con su representante
de ventas i-SENS
autorizado.

(.

Este mensaje de error
puede aparecer
cuando inserta una
tira reactiva errénea
en lugar de tiras
reactivas de glucosa
en sangre CareSens
PRO.

r

Hay un problema
con el medidor.

Repita el andlisis
después de insertar
una tira reactiva
CareSens PRO.

No utilice el medidor.
Contactese con su
representante de
ventas autorizado por
i-SENS.

Nota: Si los mensajes de error persisten, pédngase en contacto
con su representante autorizado de ventas i-SENS.
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Solucion de Problemas en General

Caracteristicas de Funcionamiento

Problema Solucién
Verifique si la tira reactiva se ha
introducido con las barras de
contacto hacia arriba. Asegurese de
La pantalla que la tira ha sido insertada

permanece en
blanco aun cuando
se ha introducido
una tira reactiva.

completamente en el puerto de la
tira reactiva.

Compruebe si se utilizé la tira
reactiva adecuada.

Revise si las baterias estan bien
puestas con el lado "+" hacia arriba.
Reemplace las baterias.

No comienza el
analisis ain después
de aplicar la muestra
de sangre en la tira
reactiva.

Fijese si la ventana de confirmacién
se ha llenado completamente.
Repita el analisis después de
introducir una tira reactiva nueva.

El resultado del
analisis no coincide
con la manera en que
se siente.

Repita el analisis después de
introducir una tira reactiva nueva.
Verifique la fecha de vencimiento
de la tira reactiva.

Realice una prueba con la Solucién
de Control.

Nota: Si no se resuelve el problema, haga el favor de
contactar a su representante de ventas autorizado de i-SENS.

El funcionamiento del Sistema de Monitoreo de Glucosa en
Sangre CareSens PRO ha sido evaluado en laboratorios y ensayos

clinicos.

Exactitud: La exactitud del sistema de monitoreo de glucosa

en sangre de CareSens PRO (Modelo GMO1THAA) ha sido
evaluada con los resultados de analisis de glucosa obtenidos
por los pacientes, comparados con los resultados del método de
referencia, empleando el YSI Model 2300 Analizador de Glucosa,
un instrumento de laboratorio. Los siguientes resultados fueron
obtenidos por los pacientes diabéticos en centros médicos.

Pendiente
Interseccion Y

Numero de muestra

Intervalo analizado

0,9871

9,504 mg/dL (0,528 mmol/L)
Coeficiente de correlacion (r) 0,9926

100

32,4-606 mg/dL (1,8-33,7 mmol/L)

Resultados de exactitud de la concentracién de glucosa
< 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Dentrode+5mg/dL | Dentrode+10mg/dL | Dentro de+ 15 mg/dL
(Dentro de +0,28 mmol/L) | (Dentro de + 0,56 mmol/L) | (Dentro de + 0,83 mmol/L)
89/150 (59,3 %) 140/150 (93,3 %) 150/150 (100 %)

Resultados de exactitud para la concentracién de glucosa
> 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Dentrode +5 %

Dentrode + 10 %

Dentrode + 15 %

180/450 (40 %)

352/450 (78,2 %)

442/450 (98,2 %)
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Resultados de exact

itud del sistema para las concentraciones de

glucosa entre 32,4 mg/dL (1,8 mmol/L) y 606 mg/dL (33,7 mmol/L)

Interferencias
Se midié la variacion de las mediciones de glucosa frente a varias

Dentro de + 15 mg/dL (Dentro de £ 0,83 mmol/L) y dentro de 15 % sustancias interferentes en muestras de sangre total.
592/600 (98,7 %) Promedios Diferencia
Exactitud : Se realizaron los estudios de precision en un No Interferen Intervalo 1 Intervalo 2
laboratorio usando CareSens PRO Sistemas BGM. rerterente ( gg:;%onr?n% (Ij/li_) (]2358:332 m?n/c(;iI'/_L)
Precisién Durante el Ensayo — — — =
Promedio de Sangre |41 mg/dL (23 mmol/L) |SD=2,2 mg/dL (0,1 mmol/L) 1 ACId(_)'ASCf)rbICO 23 mg/dL 00%
Promedio de Sangre |73 mg/dL (4,1 mmol/L) |SD =2,3 mg/dL (0,1 mmo/L) 2 Bilirubina 11 mg/dL 13%
Promedio de Sangre | 124 mg/dL (6,9 mmol/L) |CV=32% 3 EDTA 1,6 mg/dL 14%
Promedio de Sangre | 182 mg/dL (10,1 mmol/L) |CV=3,0% 4 Fructosa 18 mg/dL 03 %
Promedio de Sangre |316 mg/dL (17,6 mmol/L) [CV =2,2 % Z GHalactF)sa _(2)'2 mg;:t _8’2 ZO
Precision entre corrida 7 Me ;?S Sn aa _2:1 23 /dL 1 : 4 (VZ
Promedio de Control | 35 mg/dL (1,8 mmol/L) | SD =1,9 mg/dL (0,1 mmol/L) 8 Maltotriosa 203 mg/dL 01%
Promedio de Control | 112 mg/dL (6,9 mmol/L) |CV=3,4% 9 Maltotetraosa 04 mg/dL 07 %
Promedio de Control | 319 mg/dL (19,4 mmol/L)| CV=3,7 % 10 Manosa 11 mg/dL 359%
El presente estudio demuestra que puede haber una variacion 1 Xilosa 338 mg/dL 89 %
ie hastz: 3’; (?h tocrit 12 | 2-desoxiglucosa 24 mg/dL 02 %
especto del hematocrito :
Los 'r)wiveles de hematocrito (15-65 %) se pusieron a prueba para 13 Acetaminofeno -09 mg/dL 27 %
evaluar el efecto del nivel de hematocrito en la medicion de la (Paracetamol)
glucosa la concentracion de glucosa. 4 Colesterol 0,7 mg/dL -03%
. : : 15 Creatinina 02 mg/dL -19%
Rango Promedio de diferencia (Hto 15-65 %) 16 D L-Arabinosa 14 mg/dL 31%
30a50mg/dL (1,7 a2,8 mmol/L) -33a1,7mg/dL(-0,2a0,1T mmol/L) 17 ,Dopamina 0’4 mo/dL _0’3 %
96a 144 mg/dL (5,3 a 8,0 mmol/L) -36a1,7% 18 | Acido Gentisico 0,8 ma/dL 2"7 %
2802420 mg/dL (15,5 a 23,3 mmol/L) -892a6,2% 19 Glucosamina _1"1 ma/dL 27 %
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Informacion de Garantia

Promedios Diferencia Garantia del Fabricante
i-SENS, Inc. garantiza que el medidor CareSens PRO no posee
Ne Interferente S(I)rl’ﬁ%ra/ﬁqlg/]ﬂ 25'8f§%ar'ﬁgde defectos en su material y ejecucion del trabajo para su uso
(2,8-5,5 mmol/L) (13,9-194 mmol/L) normal durante un periodo de cinco (5) afos. El medidor debe
20 Glutation red ] 0' JdL ' 0,8 % haber estado sujeto a su uso normal.
utation red. ~LYmg diliad La garantia no cubre modificacién desautorizada, manejo, uso,
21 Hemoglobina -5,6 mg/dL -28% o servicio inadecuado del medidor. Cualquier reclamo debe
22 Ibuprofeno 1,7 mg/dL -0,9 % ser presentado dentro del periodo garantizado.
23 Icodextrina -2,8 mg/dL 04 % La compafiia i-SENS reparara o reemplazard, a su discrecién, un
2 Levodopa _2'4 mg/dL 0 ’O % medidor o una parte del medidor defectuoso cubierto por la
- 4 d presente garantia.
25 Metildopa -0,9 mg/dL -1,4% De acuerdo con la politica de la garantia, reembolsara el
26 | Salicilato de Sodio 1,0 mg/dL 3,7% importe de compra pagado por el consumidor.
27 Sacarosa -0,3 mg/dL -1,1% Obt Servicio de G i
; i 0 ener Servicio de Garantia
28 ToIazam|fia 0.3 mg/dL 0,5 % Para obtener el servicio de garantia, debe devolver el medidor
29 Tolbutamida 1,8 mg/dL 35% o la parte del medidor defectuoso junto con el comprobante
30 Triglicéridos -0,5 mg/dL 0,5% de compra a su Centro de Garantia Autorizado de i-SENS mas
31 Acido Urico -0,5 mg/dL -0,6 % cercano.
32 PAM -1,8 mg/dL 1,6 %

La xilosa fue mayor que 10 mg/dL en el intervalo 1. Después de realizar las
pruebas de dosis-respuesta para la xilosa, la concentracion de interferencia
maxima en el intervalo 1 se calculé como 9,69 mg/dL.

La Evaluacion del Desempeiio del Usuario

Un estudio evalua los valores de glucosa de la sangre capilar
del dedo en muestras obtenidas por 100 usuarios mostraron lo
siguiente resultados:

El 97,1 % esta dentro de £15 mg/dL (+0,83 mmol/L) respecto de
los valores de laboratorio clinico para concentraciones debajo
de 100 mg/dL (5,55 mmol/L) y el 99 % cae dentro del £15 %
respecto de laboratorio clinico para concentraciones de glucosa
sobre 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
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MEMO
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